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La presente tesis tuvo como propósito determinar de qué manera la aplicación 
de las buenas prácticas de laboratorio mejora la productividad del laboratorio de 
fisicoquímico de una empresa farmacéutica, estableciendo el cumplimiento de 
los requisitos del DS-17- 2018 bajo la ley 29459, ley general de productos 
farmacéuticos y dispositivos médicos.  
La población de estudio fue de 16 analistas del laboratorio de fisicoquímico 
durante el período de 6 semanas antes y 6 semanas después de la medida de 
mis indicadores los cuales son cumplimiento de requisitos legales, trazabilidad, 
incertidumbre de la medición para mi variable independiente y de eficiencia y 
eficacia para la variable dependiente.   
El diseño de la tesis es cuasi experimental, ya que existe manipulación de la 
variable Independiente para observar su efecto en la variable dependiente, así 
mismo, es aplicada y cuantitativa de datos paramétricos, por lo tanto, para la 
validación de la hipótesis, se usó la prueba T-Sudent teniendo como resultado, 
que la aplicación de las buenas prácticas de laboratorio mejora la productividad 
en 6.3 %, la eficiencia en 23.7% y la eficacia en 11.46 %. Por ello, concluyo que 
la aplicación de las buenas prácticas de laboratorio mejoro la productividad del 
laboratorio de fisicoquímico. 
 









The present work is aimed at demonstrating the application of the of good 
laboratory practices improves the productivity of the physicochemical laboratory 
of a pharmaceutical company, establishing compliance with the requirements of 
ds-17-2018 under law 29459 
General Law on pharmaceutical products and medical devices. 
The study population consists of 16 physicochemical laboratory analysts during 
the period of 6 weeks before and 6 weeks after the measurement of my indicators 
which are compliance with legal requirements, traceability, uncertainty of 
measurement for my independent variable and efficiency and effectiveness for 
my dependent variable. 
The design of the thesis is of quasi-experimental type, which consists of 
manipulating the Independent variable to observe its effect on the dependent 
variable, likewise, it is applied and quantitative of parametric data, therefore, for 
the validation of the hypothesis, it is used the T-Student test resulting in the 
application of good laboratory practices improves productivity by 6.3%, efficiency 
by 23.7% and efficiency by 11.46% on average before and after the application. 
Therefore, I conclude that the application of good laboratory practices improved 












Según los informes emitidos en 1969 por los expertos de la FDA (Food and Drug 
Administración) Organismo que regula la comercialización de medicamentos y 
alimentos de los Estados Unidos el cual realizó inspecciones a uno de los  
laboratorios más grandes de este país cuyas actividades se centraba en realizar  
estudios analíticos, en las cuales se encontró  datos incongruentes, fraudulentos, la 
falta de procedimientos estandarizados y evidencias de malas prácticas; muchos  
de estos  estudios servían para sustentar la seguridad de medicamentos, pesticidas, 
aditivos alimentarios, sin embargo los resultados que se obtuvieron  de 801 casos , 
594 estudios fueron considerados no válidos ; ante esta problemática la FDA  asume 
el compromiso de implementar la gestión de la calidad para laboratorios  bajo la 
norma buenas prácticas de laboratorios. (Diezma y Sandrini,2015) 
 Asimismo, debido a la problemática los investigadores plantearon la posibilidad de 
implantar, estandarizar los procedimientos y establecer reglas de calidad para 
garantizar que los resultados sean verídicos y los productos de calidad, de esta 
manera se crea por primera vez un sistema de calidad para la industria de fármacos 
basado en las buenas prácticas de laboratorio. Diesma y Sandrini (2015) afirmaron 
que: “En el 1972 en New Zelanda y Dinamarca   se implanta por primera vez un 
sistema de gestión de la calidad dirigido específicamente para laboratorios de 
ensayo” (π.3).  
Seguidamente en 1978 expertos de la FDA publicaron por primera vez las pautas 
de las BPL, las cuales entraron en vigencia en 1979 con la denominación de Good 
Laboratorio Practice (BPL) a partir de entonces se aplicó como una herramienta 
para evaluar las actividades de las industrias que se dedicaban a la investigación y 
desarrollo de fármacos y alimentos. Se une a este sistema de gestión la Agencia de 
Protección Ambiental EPA, la cual presento un proyecto de implementación de 
buenas prácticas de laboratorio haciéndose ley para todo aquel que hiciera 




    
Los autores argumentaron que las buenas prácticas de laboratorio se implanto 
debido a la falta de confiabilidad de resultados analíticos en los laboratorios de 
ensayo para garantizar la gestión de la calidad se emitió la guía de BPL cuyo fin 
será garantizar la calidad, seguridad de medicamentos, esto conlleva hacer una 
revisión de los procesos de las industrias farmacéuticas y   la estandarización. (FDA 
y EPA, 2015, π.4, 5). 
En consecuencia a las irregularidades en los años 90 los expertos de la   
Organización para la Cooperación y Desarrollo Económico (OCDE) con sede en 
México integrada por 35  países cuya misión es difundir  políticas que mejoren el 
bienestar económico y social de las personas alrededor del mundo; emitió el 
documento ENV/JM/MONO(99)22 (1999), un principio para las Buenas Prácticas de 
Laboratorio en la cual define: “Los laboratorios deben contar con un sistema de 
gestión de calidad implantado   con la finalidad de garantizar, asegurar los estudios, 
normalizar, estandarizar los métodos de ensayo de esta manera  garantizar la 
confiabilidad de los productos antes de su comercialización” ( π.4). 
 
En la actualidad el organismo internacional especializado en gestionar políticas de   
prevención, promoción, inspección de la salud es la Organización Mundial de la 
Salud. Debido a la problemática y con el fin de regular el funcionamiento de las 
industrias que están relacionadas con el sector salud los expertos de la OMS, 
emiten el informe técnico N° 957  2010 Anexo 1 Buenas prácticas de la OMS para 
laboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos y   definen lo 
siguiente: 
La gerencia del laboratorio debe asegurar que sus políticas, sistemas, 
programas, procedimientos e instrucciones se describan con la extensión 
necesaria para que permita al laboratorio garantizar la calidad de los 
resultados que genera. La documentación usada en este sistema de gestión 
de calidad debe ser comunicada, estar disponible y ser entendida e 




    
En el Perú  las buenas prácticas de laboratorio para el sector farmacéutico está  
respaldada por la Ley 29459 que fue promulgada en el 2009  Ley de productos 
farmacéuticos y productos sanitarios que aprueba el DS- 017-2018 manual de 
Buenas Prácticas de Laboratorio en la cual se establece  la norma, los requisitos 
principios y todo lo relacionado para su aplicación en industrias manufactureras  del 
rubro farmacéutico y de servicio siendo una estrategia administrativa de gran valor  
en las empresas lo cual es enfocada en lograr la mejora continua; la cual será 
regulada por la autoridad nacional de salud asimismo otras entidades de 
competencia las cuales son  el Instituto Nacional de Salud  Digemid, Inacal. 
Es importante recalcar que en el  Perú  el organismo  que regulaba  y acreditaba  el 
cumplimiento de normas de calidad era INDECOPI, sin embargo  a partir del año 
2014 mediante decreto ley  nº 30224 se crea el Instituto Nacional de Calidad  
INACAL y es el responsable de la aprobación de las normas técnicas peruanas, 
asimismo  en la actualidad el INACAL forma parte  de la Organización Internacional 
de Normalización cuyo fin es el  de garantizar que se  cumpla  la política  de la 
normativa de calidad, certificar la calidad en nuestro país   para adaptarlos a la 
normativa internacional. 
El laboratorio de fisicoquímico pertenece al rubro farmacéutico fue fundada en el 
año 1965 cuya dedicación es la elaboración y ventas de productos farmacéuticos 
medicamentos, productos nutricionales y naturales. 
En la actualidad cuenta con aproximadamente 784 trabajadores cuya misión es 
brindar una mejor calidad de vida a las personas y su compromiso a alcanzar el 
desarrollo sostenible.  
La comercialización de sus productos está destinados al mercado nacional e 
internacional en los países de Bolivia, Ecuador, Estados Unidos, China, Guatemala 
y otros. 
 
El laboratorio de fisicoquímico en los últimos años al igual que otros laboratorios 




    
se ve en la necesidad de adaptarse a los cambios y requerimientos de las normas 
técnicas peruanas e internacionales y alcanzar estándares de calidad. 
 
Por lo cual se ve afectada en el desarrollo de sus actividades analíticas, generando 
retrasos en la liberación de productos, repetición de análisis, falta de trazabilidad, 
acumulación de desperdicios, resultados fuera de especificación y otros problemas 
que causan pérdidas y disminuyen la productividad del laboratorio. Ante esta 
problemática una elección   es aplicar la norma   de    BPL, sin embargo, la empresa 
debe evaluar el sistema de trabajo, calidad y plantear propuestas de mejora con el 
fin de lograr resultados eficaces y eficientes.  
Es por ello que el propósito de este trabajo de la presente tesis consiste en 
determinar  la importancia de la aplicación de Buenas Prácticas de Laboratorio para 
mejorar la productividad del laboratorio  fisicoquímico en el área de control de 
calidad   de una empresa farmacéutica,   Ate, 2018. 
Razón por la cual, se realiza  el diagnóstico de la realidad problemática, para 
mejorar la cultura organizacional del área, asimismo revisar los procedimientos 
operativos  generales con la finalidad de actualizar de acuerdo a las necesidades 
actuales, elaborar  una base de datos  para optimizar el tiempo de revisión y reporte 
de análisis  con lo cual se disminuirá  errores de cálculos  tanto en los análisis como 
en la revisión de protocolos de análisis, lo cual  deberá estar enfocado en la 
normativas legales y estándares internacionales. 
 
El objetivo general determinar la aplicación de las buenas prácticas de laboratorio 
en el laboratorio Fisicoquímico de una empresa farmacéutica con la finalidad de 
mejorar la productividad asegurando los resultados y garantizar la confiabilidad de 

























Figura 1.  Diagrama de Ishikawa de baja productividad.
Baja productividad en el   
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Tabla 1. Causas de baja productividad  
 







Secuencia de operaciones no 
estandarizadas  
23 10 19.17% 19% 
80% 
C2 
Deficiencia en trazabilidad de 
análisis  
23 33 19.17% 38% 
80% 
C3 Falta de competencia  técnica 19 52 15.83% 54% 80% 
C4 Exposición a reactivos químicos  17 69 14.17% 68% 80% 
C5 Falta de auditorías  9 78 7.50% 76% 80% 
C6 
Procedimientos de trabajo 
antiguo 
3 81 2.50% 78% 
80% 
C7 
Falta de climatización de área 
de balanzas 
3 84 2.50% 81% 
80% 
C8 
Manejo incorrecto de material y 
equipos. 
3 87 2.50% 83% 
80% 
C9 Falta de ventilación 3 90 2.50% 86% 80% 
C10 
Materias primas sin  ficha 
técnica 
3 93 2.50% 88% 
80% 
C11 Métodos  analíticos sin validar 2 95 1.67% 90% 80% 
C12 
Falta de personal con 
experiencia 
3 98 2.50% 93% 
80% 
C13 Estrés laboral  2 100 1.67% 94% 80% 
C14 
Los  métodos no son 
reproducibles  
1 101 0.83% 95% 
80% 
C15 
30%de estudios de estabilidad 
atrasados  
1 102 0.83% 96% 
80% 
C16 
Variabilidad de resultados 
analíticos  
1 103 0.83% 97% 
80% 
C17 
Falta de seguimiento de plan de 
mantenimiento 
1 104 0.83% 98% 
80% 
C18 
No se cumplen los programas 
de limpieza de equipos 
1 105 0.83% 98% 
80% 
C19 
No se cumplen especificaciones 
de la USP 
1 106 0.83% 99% 
80% 
C20 
Acumulación de desperdicios de 
materia prima 






    
 
 





    
 






















































    
Interpretación: la fig. 2 Representa el principio de Pareto este diagrama permite 
identificar, las principales causas que ocasionan la baja productividad en el 
laboratorio de fisicoquímico de una empresa farmacéutica. 
 Según Delers (2016) indicó: “La teoría de Pareto resulta de la observación la que 
el 20% de las causas producen el 80% de los efectos” (p.5). 
De acuerdo al diagnóstico que se realizó de laboratorio fisicoquímico mediante la 
herramienta de Pareto se identificaron las causas raíces, las cuales tienen mayor 
impacto en la productividad del laboratorio fisicoquímico son las siguientes: 
Secuencia de operaciones no estandarizadas, deficiencia en trazabilidad de análisis 
procedimientos de trabajo antiguo, falta de capacitación técnica, falta de auditorías, 







 MARCO TEÓRICO  
En el contexto internacional Castillo, Hurtado y Palacios (2014) en su tesis 
Propuesta de Manual de Buenas Prácticas de Laboratorio para la industria 
farmacéutica Isnaya, en la ciudad Estelí Nicaragua. Su objetivo fue analizar el 
ámbito actual en el que se desenvuelve la empresa, respecto al control de calidad 
y por medio de esto dar una propuesta de un manual de Buenas Prácticas de 
Laboratorio. El fin de los autores fue mejorar los procesos del área de control de 
calidad volviéndolo más competitivo y eficiente, ya que al tener Buenas Prácticas 
Laboratorio disminuyen los costos asociados a los reprocesos. Su metodología fue 
aplicada   de enfoque mixto ya que describe la interpretación de cada una de las 
variables y las mide. La población de estudio fue el laboratorio Fito farmacéutico 
Isnaya con un total de 12 trabajadores. Los autores concluyeron que los resultados  
del diagnóstico sugirieron un plan de mejora  en los métodos de trabajo 
[…].asimismo los autores determinaron que  la aplicación del manual de buenas 
prácticas de laboratorio es viable puesto que al incurrir a costo se obtendrán 
ingresos que son de gran utilidad para la industria, incrementando la eficiencia en 
12,5% y eficacia 14.6 % en de resultados analíticos  será cada vez más confiable a 
nivel nacional, que aunque  haya invertir en el uso de estas se adquiría mayores 
beneficios. 
Carrión (2016) en su tesis Aplicación de Buenas Prácticas de Laboratorio como 
herramienta para control de gestión en una empresa farmacéutica. Su objetivo fue 
destacar la importancia del uso de las BPL como un mecanismo de control dentro 
de la industria farmacéutica. Su metodología fue aplicada de tipo descriptiva, la 
población fue laboratorios Busier.  La  tesista  concluyó que : La BPL, se convierten 
en una herramienta del control de gestión dentro de una organización (Laboratorio 
Farmacéutico), porque se establecen y controlan los puntos críticos en el análisis 
de materiales que van a ser parte de los medicamentos, desde el personal 
involucrado, áreas, equipos, procedimientos operativos, estándares de referencia, 
evaluación de resultados, evaluación del desempeño del laboratorio, reporte de 
variaciones, acciones correctiva e indicadores de gestión. 
    10 
 
 
    
Gualdron y Gómez (2013) en su tesis Herramientas de productividad aplicadas al 
mejoramiento de procesos en un laboratorio farmacéutico de la universidad de 
ICESI Santiago de Cali Colombia. Su objetivo incrementar la productividad en la 
fabricación del producto A y del producto B en un   30% cubriendo la demanda 
requerida. Su metodología fue de tipo aplicativa de nivel descriptiva explicativa de 
diseño experimental. La población de estudio fueron los productos del laboratorio 
farmacéutico S.A.  Los autores concluyeron Como mecanismo para estandarizar las 
actividades de mejora exitosa, se actualizó la base documental con los nuevos 
estándares de proceso de los productos A y B para mantener en el tiempo los 
resultados obtenidos. 
 Quintero y Gonzales (2013) en su tesis Propuesta de un modelo de gestión por 
procesos para mejorar la productividad del área de producción de la empresa 
ladrillera la Ximena   de la universidad de universidad San Buenaventura Colombia. 
Su objetivo fue diseñar el modelo de gestión por procesos para mejorar la 
productividad del área de producción de la ladrillera la Ximena. Con la finalidad de 
mejorar los procesos de la ladrillera Ximena. Su metodología de la investigación fue 
aplicada debido a que realizo un diagnóstico integral de los procesos de la empresa. 
Se tomó como muestra los trabajadores de la empresa. El autor diagnóstico que 
hay procesos manuales de transportes que incurren tiempos que se pueden reducir 
al implementar bandas transportadoras de un proceso a otro al realizar esta 
implementación se espera disminuir en un 50% esa actividad y se reubicara ese 
personal en otra tarea; para lo cual el autor diseña un plan de mejora. El autor 
concluye que la documentación y estandarización de sus procesos lograran que la 
ladrillera cumpla con las propuestas de Gestión de procesos y puedan tener una 
medición de cada uno de sus procesos. 
Quillupangui (2014) en su tesis Incremento de la productividad en la línea de 
producción de bordado en la industria Joribordados S.A. de la universidad central 
de Ecuador. Su objetivo fue incrementar la productividad en la línea de bordados de 
la empresa Joribordados S.A. cuya finalidad era generar mayor utilidad a la 
empresa, aumentando la cartera de clientes y elevar su competitividad logrando la 
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satisfacción del cliente. El autor concluyó que, al aplicar herramientas de calidad y 
estudio del trabajo, se logra reducir los desperdicios generados y procesos 
ineficientes, incrementando así los niveles de productividad y calidad lo cual 
garantizó el posicionamiento de la empresa en el mercado minimizando al máximo 
los errores por las malas prácticas del trabajador y deficiencias del proceso.  
En el contexto nacional Rojas (2016) en se tesis Propuesta de integración de las 
normas BPL –OMS con la NTP/IEC 17025 para su implementación por el laboratorio 
de ensayo y control de calidad de la UCSM _Arequipa 2014 de la Universidad 
Católica de Santa María.  Su objetivo fue Integrar los requisitos de las BPL-OMS, 
en el laboratorio de ensayo y control de calidad de la Universidad Católica de Santa 
María. Su metodología fue de tipo descriptiva documental y aplicativa experimental.  
Para ello se realizó una evaluación inicial usando como instrumento la guía de 
autoevaluación de la BPL-OMS dando los siguientes resultados 45.2% de 
Cumplimiento. Se inició la creación y modificación de los documentos del sistema 
de calidad, como nuevos procedimientos, instructivos y formatos, posterior a ello se 
realizó nuevamente esta evaluación obteniéndose un 82.5% de cumplimiento, un 
12.2% de no cumplimiento y no aplican 5.3%.   La autora concluyó que no se alcanzó 
el 100% de cumplimiento de los requisitos BPL-OMS dado que el LECC debe de 
implementar sus instalaciones con equipos de seguridad, contratar más personal, 
calibrar, sus equipos y capacitar a los miembros del LECC en temas de seguridad. 
Muchos aspectos sólo pueden ser verificados cuando el laboratorio empiece a 
analizar productos farmacéuticos, sólo cuando genere data se podrá dar 
conformidad a muchos ítems que se evalúan en base a registros, como, por 
ejemplo, verificar la trazabilidad de los resultados.  
 
Cruz (2015) en su tesis Aplicación de las GLP en el desarrollo de una metodología 
validada para cuantificar compuestos bioreducidos usando la cromatografía líquida 
de alta resolución de la Universidad Nacional de Trujillo. Su objetivo fue desarrollar 
una metodología validada que permita cuantificar los compuestos bioreducidos 
producidos por el monascus kaoliang y a la diplogelasinos  usando (…) las buenas 
prácticas de laboratorio (BPL), como una filosofía de trabajo que garantice que el 
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trabajo del laboratorio que de alguna forma interviene en la investigación, asegure 
la veracidad de los resultados. El tesista determinó las características del laboratorio 
y se propuso la ubicación adecuada de cada instrumento, así como la 
documentación relacionada con las normas básicas de calidad. Su metodología fue 
descriptiva, de diseño transversal experimental. El autor concluyó que ha sido 
fundamental la aplicación de las normas de calidad en todo el proceso de 
recolección de información experimental pues ha permitido tener seguridad en el 
trabajo realizado en cada una de las etapas e incrementando la productividad en un 
10 %. 
 
Guerrero y Sandoval (2016) en su tesis Implicancia de la Cultura Organizacional en 
la Productividad de la Distribuidora Comercial Toffy del distrito de Tumbes-2016. 
Su objetivo fue determinar la relación que existe entre la cultura organizacional 
determinar la relación que existe entre la cultura organizacional y la productividad. 
Su metodología fue descriptiva, de diseño transversal y no experimental, se aplicó 
los métodos inductivo-deductivo y analítico- sintético, se aplicó la técnica de 
encuesta, entrevista y la observación a 20 colaboradores. Los resultados más 
relevantes fueron afirmar que existe relación directa entre la cultura organizacional 
y la productividad, con las acciones que se realicen se orientará a mejorar la cultura 
organizacional la que repercutirá en un mayor nivel de productividad por parte de 
los trabajadores de la Distribuidora. El autor concluyó que los factores de la 
personalidad como valores, identificación y compromiso empresarial son 
internalizados entre los colaboradores del negocio lo que permite trabajar en equipo 
generando una sinergia organizacional que tiene su repercusión en el incremento 
de la productividad y en el desempeño de su trabajo. 
Heber (2016) en su tesis “Estudio de Métodos de Trabajo en el proceso de llenado 
de tolva para mejorar la productividad de la empresa Agro semillas don Benjamín 
E.I.R.L. de la Universidad Nacional de Trujillo. Su objetivo fue diseñar  un estudio  
de métodos de trabajo en el proceso de llenado de tolvas  para mejorar la 
productividad en el área de producción de la empresa  Agrosemillas don Benjamín 
E.I.R.L, su  metodología fue aplicativa con enfoque de investigación cuantitativo  
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experimental , el autor concluyó que  los resultados indican que con la propuesta de 
mejora aplicada al proceso de llenado de tolva y con las implicancias que demanda, 
se logra incrementar un 1.90 % la productividad del área de producción.  
Nombera (2014), en su tesis “Mejora de la productividad en la empresa Vivar S.A.C” 
de la universidad Católica Santo Toribio de Mogrovejo de Chiclayo. Su objetivo fue 
proponer la mejora de la productividad en la empresa: Vivar SAC, para lo cual el 
autor realizó un diagnóstico de la situación actual de la empresa respecto a 
distribución de planta, actividades e indicadores de producción, con la finalidad de 
plantear una propuesta de mejora de la producción; realizando finalmente un 
análisis costo – beneficio de la propuesta; conllevando a resolver el problema de 
estudio. Su metodología fue aplicativa de nivel descriptiva-explicativa de diseño 
experimental, la población de estudio fue la empresa Vivar SAC. El autor concluyó 
que al diagnosticar la situación actual de la empresa se reorganizaron los puestos 
de trabajo en un total de 4 estaciones, asignando una cantidad fija de operarios; dos 
operarios para la estación 1, dos operarios para la estación 2, dos operarios en la 
estación 3 y cuatro operarios en la estación 4, consiguiendo así la disminución de 
tiempos por turno de 408,3 a 340,5 minutos y la eliminación de actividades que no 
agregan valor.      
Teorías relacionadas al tema     
Variable independiente: Buenas prácticas de laboratorio  
Los expertos del Ministerio de Salud  según  la ley de  Productos Farmacéuticos,  
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios Nº 29459 (2009) indicaron mediante el  
decreto supremo Nº 014-2011-SA (2011) Reglamento para establecimientos 
farmacéuticos cuyo fin es garantizar la comercialización de productos farmacéuticos  
a nivel nacional  dicho reglamento define a Buenas Prácticas de Laboratorio como: 
"El conjunto de normas que establecen los procedimientos operativos y prácticas 
adecuadas para garantizar que los datos generados por los laboratorios de control 
de calidad sean confiables" (p.4). 
Asimismo el  Estado Peruano define mediante este decreto establecer normas  y 
principios cuyo fin es brindar garantía para el cumplir los requisitos  legales    
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técnicos, condiciones sanitarias que garanticen  la calidad de los medicamentos; las 
BPL (buenas prácticas de laboratorio) se enfoca en planificar las actividades, 
controlar las operaciones del laboratorio, verificar los resultados de la planificación  
de cumplimiento de la normativa y la determinación de las acciones necesarias que 
lleven a la mejora continua para  garantizar la confiabilidad de resultados en el 
laboratorio . 
Se evaluó tres aspectos básicos lo cual se determinó de acuerdo a la problemática 
estos son: Cumplimiento legal, la trazabilidad de resultados, y la incertidumbre de 
resultados.  
 
Requisitos Legales  
La gestión de calidad del sector farmacéutico se fundamenta en el cumplimiento de 
requisitos legales. 
Según la Ley Nº 29459 (2009) en el artículo 22 establece: 
 Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o jurídicas, públicas 
y privadas que se dedican para sí o para terceros a la fabricación, la 
importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el expendio 
de productos farmacéuticos deben cumplir con los requisitos y condiciones 
sanitarias establecidas en el reglamento respectivo (…) buenas prácticas de 
laboratorio, (…)  y demás aprobadas por la autoridad nacional de salud (ANS). 
(p.5) 
Con la finalidad de garantizar la comercialización y la calidad de medicamentos 
además del decreto supremo DS-014-2011 el ministerio de salud aprueba los 
siguientes decretos: 
DS – 017-2018(2018), Manual de Buenas Prácticas de Laboratorio para el Control 
de Calidad de Productos Farmacéuticos. 
Asimismo, mediante el decreto supremo DS-017-2018 los autores indicaron:  
 La gerencia (…)  debe asegurar que sus políticas, sistemas, programas, 
procedimientos e instrucciones se describan con la extensión necesaria 
para que permita al laboratorio garantizar la calidad de los resultados 
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que genera la documentación usada en este sistema de aseguramiento 
de la calidad debe ser comunicada, estar disponible y ser entendida e 
implementada por el personal. (p.25)  
Los autores explicaron que los laboratorios de la industria farmacéutica ya 
deben de tener   un sistema adecuado en la cual se pueda aplicar la normativa 
vigente.  
El cumplimiento de requisitos legales en una industria farmacéutica está sujeta a la 
Ley 29 459 que ampara el decreto supremo DS-014-2011 donde se define las BPL, 
asimismo el decreto supremo DS-017-2018, aprueba el manual de BPL y el DS-
021-2018 modifica el manual de BPM y específicamente a la guía de evaluación de 
BPL de la OMS aprobada por la DIGEMID en agosto de 2019.  Es muy importante 
señalar que estas normativas nacionales también se rigen a la Organización 
Mundial de la Salud internacionalmente los expertos de la OMS (1999) emitieron el 
informe técnico N°957 el cual emite la guía de evaluación de BPL para industria 
farmacéutica. En tal sentido en la presente tesis el cumplimiento de requisitos 
legales se medirá de la siguiente manera: 
Formula1: Porcentaje de cumplimiento de requisitos legales 
 
%RL: Porcentaje de cumplimiento de requisitos legales. 
N° RCL: Número de requisitos legales cumplidos. 
N° RLT: Número de requisitos legales totales. 
 
Fuente: propia 
Trazabilidad   
Según el decreto supremo DS -017-2018(2018) manual de BPL capítulo VII   
consideraciones específicas   relacionadas a la gestión y organización en el numeral 
7.2.4 estableció lo siguiente: “El resultado de un análisis debe ser trazable hasta la 
sustancia de referencia primaria usada, cuando corresponda, asimismo todas las 
%RL= (N° RLC/N°RLT) x100 
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calibraciones o calificaciones deben ser trazables a materiales de referencia 
certificados y a unidades del sistema internacional”. (p.22) 
Seguidamente según el decreto supremo Ds -021-2018(2018) manual de BPM 
capítulo VI estableció lo siguiente:            
Conjunto de acciones, medidas y procedimientos que permiten 
identificar y registrar cada producto desde su nacimiento hasta el final de 
la cadena de comercialización o ciclo de vida. permite rastrear el 
producto otorgar la certeza de origen, y las distintas etapas del proceso 
productivo. (p.22) 
La determinación de la trazabilidad es una forma de demostrar la confiabilidad 
de resultados en comparación con los estándares de referencia   en una 
cadena ininterrumpida de mediciones (Ds -021-2018(2018)). Basado en la 
definición de los expertos en la presente tesis, la trazabilidad se determina 
mediante auditorias en las cuales se evalúa el porcentaje de conformidad de 
los registros de productos en la ejecución de ensayos y la trazabilidad de 
estándares de referencia.  
Asimismo al respecto Bedoya ,Flores y Olguín (2011) definen un concepto muy 
importante para la gestión de las buenas prácticas de laboratorio refiriéndose a las 
auditorias como un mecanismo que permita revisar y verificar los procedimientos 
que se realizan ,con el objetivo de comprobar que las políticas de calidad 
establecidas son tenidas en cuenta asimismo los autores resaltan las  funciones de 
auditoria son responsabilidad de la dirección del laboratorio sin embargo pueden ser 
delegadas en alguna de las principales líneas establecidas del organigrama.(p.22) 
Formula2: Cálculo de porcentaje de conformidad 
 
%C: Porcentaje de conformidad.  
N° NC: Número de conformidades. 
N° TPA: Número total requisitos  
 
Fuente: Propia 
%C= (N° NC/N° TPA) x 100 
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Incertidumbre de la medición 
DS -017-2018(2018) Manual de Buenas Prácticas de Laboratorio capítulo VII   
consideraciones generales en el numeral 24 los autores indicaron: “parámetro no 
negativo que caracteriza la dispersión de valores cuantitativos que se atribuyen aun 
mensurando (analito), basándose en la información usada” (p.5). 
El valor de la incertidumbre de la medición determina el sesgo de las mediciones la 
cual determina la calidad de los resultados analíticos con relación a un estándar de 
referencia (DS -017-2018, 2018, p.5). 
Seguidamente los expertos del Instituto Nacional de Salud (INS) indicaron que: “los 
ensayos interlaboratorios o proficiency testing, permiten evaluar y hacer el 
seguimiento del desempeño de los laboratorios para llevar a cabo ensayos o 
mediciones específicas, identificar problemas e iniciar acciones de mejora de sus 
procesos"(π .1). 
En consecuencia, este parámetro se puede determinar a partir de datos o resultados 
obtenidos de ensayos en comparación con un valor estándar que ha sido 
establecido por el jefe del laboratorio o con una muestra testigo cuyo resultado han 
sido obtenidos en una entidad certificadora. 
De esta manera en la incertidumbre de la medición se determinó por la siguiente 
formula: 






DSR: Desviación estándar relativa  
𝛔: Desviación estándar de resultado de análisis                                                            
: Resultado estándar (resultado de referencia 
 𝛔: Desviación estándar de resultado de análisis                                                            
: Resultado estándar (resultado de referencia)      
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Según la norma ISO/IEC 17043(2010) los expertos afirman que para determinar la 
incertidumbre hay que tener en cuenta diversos factores que  determinan el 
comportamiento de un sistema, estos factores pueden ser  medición, muestras, 
equipos  materiales, instrumentos, metodología analítica, condiciones ambientales, 
personal todos estos factores tienen  una incertidumbre diferente  en comparación 
con los estándares determinados, sin embargo el laboratorio debe adecuarse a la 
normativa con el objetivo de disminuir  la incertidumbre   y trabajar con estándares 
primarios en todos los casos  . (ISO/IEC 17043,2010, p.8) 
 
Figura 3.  Aspectos cubiertos por la BPL 
Variable independiente: Buenas prácticas de laboratorio  
Según la Organización Mundial de la Salud Serie de Informes Técnicos de la OMS, 
No. 957, 2010 informe 44 anexo 1 los especialistas indicaron:  
El cumplimiento de las guías emitidas ayuda a promover la armonización 
internacional de prácticas de laboratorio y facilitará la cooperación entre 
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especial atención para asegurar el funcionamiento correcto y eficiente del 
laboratorio (OMS, 2010, p. 2,3) 
Los expertos definieron BPL como: Una normativa que busca asegurar el 
funcionamiento correcto de los procesos de laboratorio lograr un resultado eficiente   
de los productos farmacéuticos para garantizar que las políticas calidad se cumplan 
para esto los expertos de la OMS emitieron una guía de evaluación en la cual se 
consideran todos los ítems que los laboratorios de ensayo deben cumplir para 
garantizar resultados confiables. Esta guía de evaluación emitida en el informe 947 
ha servido de modelo para la implementación de los requisitos legales en los 
diversos países que integran la OMS. (OMS, 2010, p.2, 3) 
Requisitos legales  
Según OMS (2010) los autores indicaron:      
Para garantizar la seguridad del paciente, la función del laboratorio nacional 
de control de calidad de productos farmacéuticos debe ser definida en la 
legislación farmacéutica general del país, de tal manera que los resultados 
proporcionados por el mismo puedan, si fuera necesario, dar lugar a la 
aplicación de la ley y acciones legales. (p.4) 
Basada en la definición  de los autores  para  asegurar el funcionamiento integro  de 
los laboratorios, la norma de BPL establece requisitos legales estos  se  implantaron  
en todos los países que lo conforman a nivel mundial , asimismo   el estado peruano 
se suma a la legislación internacional y en el año 2009  emitió la Ley de 
medicamentos, productos sanitarios  y dispositivos médicos (29459) con el fin de 
regular el funcionamiento de la industria farmacéutica y comercialización de 
medicamentos. 
Trazabilidad  
Según la OMS (2010) los autores indicaron: “El resultado de un análisis debe ser 
trazable por último a una sustancia de referencia primaria, cuando corresponda 
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todas las calibraciones o calificaciones de instrumentos deben ser trazables a 
materiales de referencia certificados y a unidades SI (trazabilidad metrológica)” 
(p.27). 
Sin embargo, para una evaluación óptima de la trazabilidad se recomienda 
determinar en dos categorías: la primera; la trazabilidad metrológica   y la segunda 
la trazabilidad analítica. 
La trazabilidad es garantizar el cumplimiento de que durante la ejecución de todo el 
proceso analítico se haya cumplido con todos los requisitos que garanticen la 
calidad analítica demostrando y que el resultado final sea trazable a estándares de 
sustancias de referencia de trabajo y de equipos certificados por el sistema 
internacional (OMS, 2010, p.27). 
El cumplimiento de la trazabilidad analítica como la trazabilidad metrológica 
garantizan los datos obtenidos de la ejecución de ensayos analíticos, cumplir los 
requisitos de calidad la trazabilidad de resultados, para esto el laboratorio de 
fisicoquímico de brindar los recursos necesarios para la adquisición de estándares 
de referencia, para la calificación de equipos e instrumentos y la capacitación del 
personal. 
Incertidumbre de la medición  
Según OMS (2010) los autores indicaron: “Incertidumbre de la medición Parámetro 
no negativo que caracteriza la dispersión de valores cuantitativos que se atribuyen 
a un mensurando (analito), basándose en la información usada” (p.4) 
Este parámetro es el resultado de la dispersión de los valores obtenidos respecto al 
estándar establecido para determinado compuesto, este valor define el porcentaje 
de desviación mas no es necesario determinar la negatividad del resultado obtenido 
respecto al estándar (OMS, 2010, p.4). 
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Variable independiente: Buenas prácticas de laboratorio.  
Según el ministerio de Salud y Protección Social de Colombia emitió el   decreto Ley 
4107 (2011) cuya Resolución número 003619 (2013) donde hace mención a las 
buenas prácticas de laboratorio y define lo siguiente: “Son un conjunto de reglas y 
procedimientos operativos que garantizan que los datos generados son 
reproducibles y representativas asegurando así la validez y confiabilidad de los 
resultados al ofrecer productos seguros e inocuos al consumidor” (p.1) 
La BPL es una norma que establece reglas, procedimientos operativos para la 
ejecución de actividades en el laboratorio cuyo fin es establecer estándares, 
garantizar la veracidad de   los resultados analíticos, y obtener productos seguros 
para el consumo humano (Resolución número 003619, 2013, p.1). 
Requisitos legales   
Según la resolución número 003619 (2013) respaldado por la ley 4107 de 2011 en 
el artículo 2 los autores indicaron lo siguiente:  
 Las buenas prácticas de laboratorio de control de calidad de productos 
farmacéuticos, que se expiden mediante la presente resolución serán de 
obligatorio cumplimiento para aquellos laboratorios que realicen análisis de 
control de calidad de productos farmacéuticos, bien sea que pertenezcan al 
laboratorio fabricante o sean externos que presten servicios de análisis bien 
sea que pertenezcan. (p.2) 
Las buenas prácticas de laboratorio es una norma obligatoria que es respaldada 
legalmente por la institución del estado y es específica para laboratorios de rubro 
farmacéutico que se dediquen a fabricación o a brindar servicio de análisis de 
ensayos. (Resolución número 003619, 2013, p.2). 
 
 
    22 
 
 
    
Trazabilidad  
Según INVIMA en la   resolución número 003619 (2013) explicó: “El resultado de 
un análisis debe ser trazable por último a una sustancia de referencia primaria, 
cuando corresponda” (p.33). 
La definición hace referencia a la trazabilidad analítica, esto quiere decir que en todo 
el flujo de análisis se debe asegurar la trazabilidad registrando cada tarea del 
proceso analítico ,verificando estándares de  referencia , en este caso en el sector 
farmacéutico se trabaja con sustancias de referencia primaria o estándares 
secundarios, o working estándares tanto para los análisis de contenidos en activos 
como para la determinación de impurezas; estos estándares deben ser trazados 
con la  farmacopea USP. 
Asimismo, los expertos establecieron lo siguiente: Según la resolución número 
003619 (2013). La trazabilidad metrológica tiene que ver con el cumplimiento de la 
cadena ininterrumpida de una serie de mediciones respecto a la calificación 
operacional, verificación, calibración de los instrumentos y equipos del 
fisicoquímico, esto se   debe demostrar con documentos como certificados de 
calibración reportes que garanticen su trazabilidad con los patrones de referencia 
(p.33).   
Por otro lado  de los expertos afirman:  la trazabilidad se demuestra de dos maneras 
y estas son trazabilidad de análisis  y trazabilidad metrológica la primera tiene que 
ver con el uso de estándares de referencia primaria  en la determinación de pureza 
de fármacos  y la segunda con el cumplimiento de las calificaciones operacionales 
calibraciones de los equipos e instrumentos usados en el proceso analítico  estos 
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Incertidumbre de medición  
Según INVIMA en la resolución número 003619 (2013) explicó: “Incertidumbre de la 
medición Parámetro no negativo que caracteriza la dispersión de valores 
cuantitativos que se atribuyen a un mensurando (analito), basándose en la 
información usada” (p.16, 17). 
Variable independiente: Buenas Prácticas del Laboratorio  
La BPL es una norma obligatoria de calidad   que establece criterios específicos, 
sistemáticos, para laboratorios de rubro farmacéutico que realizan ensayos 
fisicoquímicos y microbiológicos que tengan que ver con el proceso productivo o 
que brinden servicio; ésta norma busca mejorar la competencia técnica de los 
analistas para garantizar la confiabilidad de resultados analíticos (Bedoya, Flores y 
Olguín, 2011, p.15). 
Organización   
Según Bedoya, Flores y Olguín (2011) Basado en la definición de los autores se 
define que: El laboratorio debe establecer claramente mediante un organigrama los 
cargos correspondientes y determinar las funciones específicas en los manuales de 
funciones para cada personal respectivamente siendo la autoridad máxima el 
director técnico. “(p.17). 
 A continuación, se describen brevemente los cargos correspondientes: 
Director técnico: Es el encargado de la parte operativa, la logística y aprobación de 
los reportes finales, además de mantener las interrelaciones de todo el personal. 
Jefes de secciones: Sus funciones dependen de las características propias de su 
área. 
Analistas especializados: Los analistas experimentados son los responsables del 
diseño, desarrollo, la supervisión de la implementación de los nuevos métodos 
analíticos y de su validación. […] El número de analistas especializados.  
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Personal técnico: Son todos los que participan directamente en la ejecución de las 
metodologías analíticas de todos los ensayos y en operaciones de apoyo al analista 
principal. Como ejemplo de esto se puede citar el informe n°36 de OMS (2002), en 
que se expresa que, en general en las secciones de análisis fisicoquímicos debe de 
haber una relación técnico analista 3:1. 
Personal operativo: son personas capacitadas, sean o no de nivel universitario, que 
desempeñan fundamentalmente funciones de sostenimiento de los procesos en los 
laboratorios. 
Locales e instalaciones  
Según Bedoya, Flores y Olguín (2011) indicaron:  
 El laboratorio debe tener espacio adecuado y organizado. El diseño del 
espacio debe permitir el adecuado flujo de los procesos de análisis y el 
apropiado funcionamiento de los equipos. Especialmente en lo relacionado a 
la temperatura y la humedad relativa que deben estar protegidas en lo posible 
de la entrada de polvo, vapores, vibraciones e interferencias 
electromagnéticas (p.19). 
Tener instalaciones adecuadas para el laboratorio es un aspecto relevante   para 
llevar a cabo todas las actividades analíticas, asimismo es esencial señalar que los 
factores determinantes para la confiabilidad de los resultados son la temperatura, la 
humedad las vibraciones e interferencias ya que si no se controla estos factores la 
desviación estándar se incrementa. También se debe minimizar el riesgo tanto a la 
exposición de reactivos, proteger el bienestar de los analistas tanto física, y 
emocional. Así como también desarrollar una cultura de protección ambiental con la 
finalidad de minimizar la contaminación. (Bedoya, Flores y Olguín, 2011, p.19) 
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Instrumentos y equipos 
En relación a los instrumentos y equipos se debe hacer una evaluación sistemática 
de cada uno de ellos, tener en cuenta la antigüedad y la eficiencia  en el momento 
de ejecución de cada ensayo, y es imprescindible que para un mejor rendimiento  y 
conservación de los equipos e instrumentos tiene  que ver con la limpieza el cuidado 
y mantenimiento de cada uno de ellos por lo tanto  en el proceso de planificación 
deben ser considerados todos estos aspectos es más probable que en la actualidad 
muchos laboratorios tengan equipos obsoletos por lo tanto se debe considerar el 
desarrollo de nuevas metodologías en la cual se debe tener en cuenta la compra de 
equipos, la instalación la  calificación operacional   y el establecimiento de 
programas de mantenimiento, verificación diaria de acuerdo a la necesidad del 
laboratorio (Bedoya, Flores y Olguín, 2011, p.19) 
Calidad de los análisis y materiales de referencia  
Según Bedoya, Flores y Olguín (2011) indicaron: “Los análisis y las pruebas de 
laboratorio deben estar escritos como procedimientos registrados, aprobados y 
validados bien sea que se tomen de documentos oficiales como farmacopeas, 
técnicas analíticas propias o se adapten de otras fuentes” (p.19). 
Todos los métodos de  ensayos del laboratorio deben estar documentados, 
estandarizados y ser revisados periódicamente,  y sujetos  a la  normativa de las 
farmacopeas si fuesen métodos farmacopólicos estos se deben verificar con la 
monografía USP, BP, o según corresponda y en caso del desarrollo de 
metodologías propias los métodos deben ser validados por el laboratorio, lo que le 
permite registrar como método propio en la identidad correspondiente esto garantiza  
al laboratorio que cumple  con los criterios  de calidad  , la confiabilidad,  trazabilidad 
de resultados analíticos, optimiza la utilización de los recursos y asegura la 
comercialización del producto. (Bedoya, Flores y Olguín, 2011, p.19) 
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Métodos de trabajo y procedimientos operativos estándar 
Según Bedoya, Flores y Olguín (2011) indicaron: (…) Su función es asegurar las 
operaciones del laboratorio con base al cumplimiento de los siguientes puntos:  
 Ser parte fundamental en el entrenamiento y la capacitación de los puestos de 
trabajo. 
 Llevar un registro adecuado del entrenamiento y la capacitación. 
 Tener los manuales actualizados y disponibles en cada uno de los sitios de 
trabajo. 
 Incluir medidas de protección ambiental, higiene y seguridad personal. 
 Validar su ejecución.  
 Auditarse periódicamente. 
Los procedimientos estándares son documentos generales fundamentales que 
establecen un determinado proceso que sirven como base para el sistema de 
calidad del laboratorio  en ellos se específica  todas la parte de gestión y operacional  
que determina el cumplimiento de principios de BPL, en un laboratorio hay 
procedimientos estándares  relacionados  a los métodos de trabajo, relacionado al 
personal, auditorías, calificación y mantenimiento de equipos, seguridad, medio 
ambiente, etc... Es muy importante que todo lo que se realice se encuentre escrito, 
los procedimientos estándares hacen referencia a otros documentos que describen 
actividades más específicas los cuales se encuentran en instructivos, formatos etc. 
Es importante que todos estos documentos deben ser aprobados por 
aseguramiento de la calidad y ser revisados periódicamente. (Bedoya, Flores y 
Olguín, 2011, p.20) 
Seguridad laboral  
Bedoya, Flores y Olguín (2011) indicaron:  
Las instalaciones deben estar dotadas de otros elementos de seguridad como 
duchas de lavado de cuerpo y de ojos extintores de incendios, botiquines de 
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primeros auxilios, entre otros.  Estos elementos deben estar adecuadamente 
distribuidos en el laboratorio, en las cantidades suficientes, marcadas y 
anunciadas y deben ser revisados periódicamente para garantizar su correcto 
funcionamiento. (p 21) 
Un laboratorio de  control fisicoquímico es  de alto riesgo, es por eso que se debe 
contar con todas las medidas de seguridad e implementos  para el desarrollo de 
actividades diarias y definir su política, todo el personal debe conocer la ubicación 
de las hojas de seguridad   de los reactivos y todas las sustancias que se empleen 
en el día a día estar capacitados en caso de derrames, evacuación, se debe 
establecer  programas de revisión continua de la infraestructura, de las medidas de 
seguridad contra incendios (Bedoya, Flores y Olguín, 2011, p.21). 
Control y aseguramiento de la calidad 
Para cumplir con los lineamientos de BPL se debe de realizar un programa de 
calidad y garantizar su cumplimiento donde se especifique el control para cada 
procedimiento analítico y los factores que influyen, asimismo asegurar la calidad 
para cada proceso en la ejecución de ensayos fisicoquímicos demostrando un 
desempeño eficiente de todas las actividades y la eficacia de los resultados 
obtenidos. Todos estos controles deben estar escritos en un procedimiento y ser 
revisados de manera continua y sistemática por aseguramiento de la calidad. 
(Bedoya, Flores y Olguín, 2011, p.21) 
Variable independiente: Buenas prácticas de laboratorio  
Según los especialistas de la Oficina de las Naciones Unidas Contra la Droga y el 
Delito Viena indicaron que “buenas prácticas de laboratorio” involucra todos los 
procesos y las condiciones del flujo analítico en el laboratorio, esta norma   
establece criterios de acuerdo a sus necesidades mediante procedimientos 
operativos estándares, instructivos formatos, cuyo fin es asegurar la trazabilidad y 
garantizar la calidad de resultados analíticos (UNODC, 2012). 
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Garantía de la calidad  
El área de garantía de la calidad tiene el deber de monitorear  el cumplimiento de la 
norma   asimismo contribuir a la mejora, para lo cual establece procedimientos 
estándares, instructivos, formatos y realizar el seguimiento para el cumplimiento de 
actividades cuyo fin es garantizar la calidad de resultados analíticos (UNODC, 
2012). 
Trazabilidad  
Según UNODC (2012) los expertos indicaron:  
La trazabilidad o también llamada rastreabilidad   es   fundamental   para tener un 
sistema de calidad confiable    en un laboratorio;   ya que mediante ella se puede 
determinar el origen de cada producto, asimismo todos los estándares de referencia 
utilizados,  realizar el seguimiento de la conformidad de productos mediante el 
seguimiento de una cadena ininterrumpida de comparaciones ,  asimismo nos 
permite determinar la incertidumbre de medición  el cumplimiento de requisitos 
metrológicos al sistema internacional  y de sustancias de referencia a la identidad 
correspondiente. (UNODC, 2012) 
Incertidumbre de la medición  
Según UNODC (2012) Es un parámetro que se emplea para evaluar la dispersión 
de los resultados obtenidos este parámetro puede ser variable y determinado según 
el laboratorio sirve para determinar la cercanía de los valores obtenidos de la 
cuantificación del contenido de los principios activos en las materias primas y 
productos terminados en los ensayos fisicoquímicos en comparación con el 
estándar (UNODC, 2012, p18). 
Variable independiente: Buenas prácticas de laboratorio  
 Según Hernández, Moreno, Zaragoza y porras (2010) definen: “son un conjunto de 
directrices que garantizan unos niveles de calidad en los laboratorios que realizan 
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ensayos sobre sustancias y productos químicos sujetos a determinar sus efectos 
sobre el hombre animales y medio ambiente”. (p.16)  
Gestión de la calidad  
Personal 
Locales equipos y documentación  
Según los expertos de esta institución establecen buenas prácticas de laboratorio 
de una manera más amplia ya que refieren no solo aplicación al sector farmacéutico 
sino también a rubro de productos veterinarios. 
Requisitos legales 
Los requisitos legales son respaldados por directiva europea del 2004 y del consejo 
de 11 de febrero del 2004 refiere a un sistema de calidad para laboratorios donde 
se establece los lineamientos administrativos, técnicos y el control para el 
cumplimiento de cada uno de ellos está basada en disposiciones legales de la 
directiva del parlamento europeo, (Hernández, Moreno, Zaragoza y porras, 2010). 
 
Trazabilidad  
Según Hernández, moreno, Zaragoza y porras (2010) los autores definen de 
manera implícita lo siguiente: 
En caso del desarrollo de nuevas entidades químicas en cualquiera de sus 
ámbitos pre clínica, farmacéutica, fabricación o clínica la actividad está sujeta 
a normas locales que e internacionales como directrices s globales que 
marcan los estándares de calidad que aseguren la fiabilidad y trazabilidad de 
los datos finales de desarrollo de un fármaco hasta su comercialización. 
(p.359) 
Basado en la definición de los expertos, cuando se hace el desarrollo de sustancias 
químicas nuevas se debe cumplir con las normas nacionales e internacionales bajo 
las cuales se garantice la calidad de resultados obtenidos demostrando la fiabilidad 
y trazabilidad a estándares internacionales de productos desde su origen hasta su 
comercialización (Hernández, Moreno, Zaragoza y porras, 2010). 
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Incertidumbre de medición 
Según Hernández, moreno, Zaragoza y porras (2010) la incertidumbre es una 
realidad presente en los estudios farmacoeconómicos, esto se debe a que las 
decisiones se toman con los datos disponibles en un momento dado, pero la 
obtención de dichos datos está sujeto a errores aleatorios como no aleatorios que 
generan problemas de fiabilidad y validez.  
Según Hernández, moreno, Zaragoza y porras (2010) Los autores definen: 
 La incertidumbre se produce por 2 caminos el primero debido a la variabilidad 
de los parámetros, cuando no se conocen con certeza los verdaderos valores 
numéricos de los costos o la efectividad debido a la habitual variabilidad de los 
datos. […] la incertidumbre debe incorporarse en los análisis y de esta manera 
representar los resultados con sus rangos de variación posible lo que facilita 
la toma de decisiones ya que es imposible eliminarla. 
El otro tipo de incertidumbre sobre el modelo una forma de minimizar esta 
incertidumbre es seguir la forma establecida por las realizaciones de los 
estudios farmacoeconómicos lo cual conduce a una estandarización 
metodológica. […] El análisis de la incertidumbre se puede hacerse utilizando 
2 tipos de análisis: análisis de sensibilidad cualitativos y análisis estadísticos 
de la incertidumbre. (p.565) 
 
Variable independiente: Buenas Prácticas de Laboratorio 
En la revista Cofepris   protección y salud    los autores describieron lo siguiente: 
Zúñiga Vega y Ochoa (2016) La norma establece procedimientos debidamente 
documentados que aseguren y garanticen que los ensayos analíticos se han 
planificados, ejecutados, controlados, y se verifiquen la calidad de resultados 
mediante protocolos establecidos que garanticen la exactitud, trazabilidad y 




En un laboratorio la exactitud es un parámetro que se utiliza para la certeza de un 
resultado analítico en comparación con el valor verdadero que se determina para 
un método de ensayo o para su validación. (Zúñiga Vega y Ochoa 2016) definen 
este parámetro como el grado de concordancia de los resultados obtenidos y cuan 
cercano se encuentra al valor verdadero (p.6). 
Trazabilidad 
En un laboratorio de fisicoquímico la trazabilidad se mide mediante la ejecución de 
Auditorías donde se evalúa el cumplimiento de la conformidad de los criterios de 
calidad esto se realiza mediante un conjunto de actividades sistemáticas que 
consiste en realizar el seguimiento en la ejecución de un ensayo de laboratorio y 
todas las operaciones necesarias para su desarrollo (Zúñiga Vega y Ochoa 2016). 
Un laboratorio de ensayo debe demostrar mediante el establecimiento de 
procedimientos registros de uso de equipos y certificados de calidad que todos los 
resultados analíticos obtenidos deben ser trazables a un patrón primario tanto 
metrológica con sustancia de referencia. (p.27) 
Seguridad 
El laboratorio debe establecer una política de gestión de seguridad que debe ser 
difundida a todo el personal del laboratorio especificar los riesgos sobre todo en el 
uso de reactivos mediante el conocimiento de las hojas de seguridad de cada uno 
de ellos   la identificación según corresponda y garantizar el uso de elementos de 
protección personal y colectiva. 
Según Zúñiga Vega y Ochoa (2016) indicaron: “Para cada miembro del personal 
deben estar disponibles las instrucciones generales y específicas de seguridad que 
reflejen el riesgo identificado, y deben complementarse con regularidad según 
corresponda (ej. Con material escrito, exhibición de carteles, material audiovisual y 
seminarios ocasionales)” (p.38). 
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Precisión. 
Según Zúñiga Vega y Ochoa (2016) basado en las buenas prácticas de laboratorio 
de la organización mundial de la salud indicaron: 
 Grado de concordancia entre los resultados individuales cuando el 
procedimiento se aplica repetidamente a múltiples muestreos de una muestra 
homogénea. La precisión, por lo general expresada como desviación estándar 
relativa, puede ser considerada a tres niveles: respetabilidad (precisión bajo 
las mismas condiciones operativas durante un corto período de tiempo), 
precisión intermedia (dentro de las variaciones del laboratorio — días 
diferentes, analistas diferentes o equipos diferentes) y reproducibilidad 
(precisión entre laboratorios). (p.8) 
Asimismo, los autores afirman que las buenas prácticas de laboratorio se basan en 
5 principios los cuales son los siguientes  
Principio   1. Recursos 
La buena práctica de laboratorio hace mención a los recursos todo lo necesario 
para que un sistema de calidad de un laboratorio cumpla con los objetivos 
establecidos. 
Según Zúñiga Vega y Ochoa (2016) indicaron: “Organización, personal calificado, 
instalaciones y equipo” (p.1). 
El laboratorio debe estar organizado mediante un organigrama funcional  tanto de 
la parte administrativa como operativa, las instalaciones equipos y el personal debe 
ser calificado para cada puesto en el laboratorio de fisicoquímico, dentro de los 
cuales generalmente los  analistas deben ser profesionales químicos farmacéuticos  
y el profesional  técnico  de  control de calidad son técnicos de química industrial, 
técnico en farmacia, analistas de tecnología de análisis químico; asimismo  la 
competencia técnica  se mide mediante la comparación de participación de 
interlaboratorio. 
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Principio 2: Reglas 
Las reglas del laboratorio están establecidas en documentos estándares que se 
fundamentan en la normativa nacional y garantizan su cumplimiento. ( Zúñiga Vega 
y Ochoa 2016).Todas las reglas  están establecidas en  documentos estos son 
procedimientos estándares, los cuales se debe cumplir estrictamente en los 
diversos procesos que  se realicen en el laboratorio, seguidamente para detallar el 
uso de una operación especifica tanto de gestión como  de operación se utilizan los  
instructivos, continuando con el uso de los formatos, donde se registra cada 
actividad que se lleva acabo, además existen otro tipo de documentos, cartillas de 
defectos, cartas de color, etc.. Asimismo, el personal debe estar preparado   para 
un desempeño eficiente y eficaz de la norma esto se resume en la calificación del 
personal en el desarrollo de las metodologías. (p.23). 
Principio 3: Caracterización 
Mediante la caracterización el laboratorio selecciona sus proveedores de materia 
prima, reactivos, suministros de acuerdo a sus necesidades y al cumplimiento de la 
normativa vigente. (Zúñiga Vega y Ochoa 2016). Basado en la definición de los 
autores y en la realidad del laboratorio de fisicoquímico de una empresa 
farmacéutica se determina que todas las materias primas deben cumplir con los 
métodos de ensayos establecidos según la monografía establecida; generalmente 
los ensayos en el sector farmacéutico están fundamentados según la normativa 
USP (farmacopea estadounidense), los métodos no cumplan con la farmacopea 
deben ser validados por el laboratorio. (P.23). 
Principio 4: Documentación 
Todos los elementos de gestión administrativa como técnica del laboratorio deben 
ser documentado en el manual de BPL, procedimientos, instructivos, formatos 
según corresponda toda la documentación debe ser entendida difundida y estar 
disponible para todo el personal. 
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Según (Zúñiga Vega y Ochoa 2016) Los autores se refieren que los documentos 
que deben implementarse garantice el control de los datos originales de los 
resultados de las mediciones de cada prueba que se realiza en cada método de 
ensayo y todas las condiciones en la que se ejecutan las actividades. (P.24) 
Variable independiente: Buenas prácticas de laboratorio  
Según los especialistas de la Organización para Cooperación y desarrollo 
Económico OCDE (2009) cuyo objetivo es garantizar el intercambio de información 
de datos de productos y maximizar el desarrollo económico evitando la duplicidad 
de datos y evitar análisis duplicados explican que: 
Las buenas prácticas de laboratorio (BPL) constituyen un sistema de garantía 
de calidad relativo al modo de organización de los estudios de seguridad no 
clínicos referentes a la salud y al medio ambiente y, asimismo, acerca de las 
condiciones en que estos estudios se planifican, se ejecutan, se controlan, se 
registran, se archivan y se difunden. (p.7) 
Las BPL es un conjunto de principios que conforma el sistema de calidad 
asegurando los resultados de los estudios no clínicos. En comparación con la 
definición de los autores anteriores la OCDE aplica un concepto mucho más amplio 
ya que refiere a todos los laboratorios de ensayo no solo a los del sector 
farmacéutico sino también a los veterinarios, alimentos, y otros el cual se evalúa el 
cumplimiento antes de obtener su registro y comercialización. El desarrollo de 
actividades de las BPL-OCDE se fundamenta en las siguientes etapas: 
 
Planificar  
OCDE (2009) El laboratorio debe de tener todas sus actividades debidamente 
planificadas, documentadas bajo los principios de la norma, todas estas actividades 
se deben planificar bajo la responsabilidad de las personas designadas que forman 
parte de la gestión, las personas designadas deben tener la competencia y la 





La ejecución de ensayos es la etapa en que se lleva a cabo todas las actividades 
planificadas según los requisitos de la norma o depende del método de ensayo. 
Según los expertos de la OCDE (2009) enunciaron: “Cada estudio debe contar con 
un protocolo escrito previo a su iniciación. El protocolo debe ser aprobado y fechado 
por el director de estudio. El personal de garantía de calidad debe comprobar que 
el protocolo cumple con las bpl” (p.15).  
En otras palabras, cada método de ensayo debe contar con un protocolo de análisis 
y debe estar disponible, vigente y cumplir con todos los requisitos bpl. El analista 
debe iniciar la ejecución del ensayo con el protocolo analítico y seguir todos los 
pasos que indique el protocolo de análisis (OCDE ,2009). 
 
Controlar   
Controlar las actividades es fundamental en todos los sistemas de una organización 
ante esto la OCDE (2009) los expertos refieren que el control de las actividades se 
realiza mediante las inspecciones periódica haciendo  la revisión de los informes 
finales de los ensayos o de los productos con la finalidad de determinar que los 
métodos de ensayo, los procedimientos, instructivos, materiales, estándares, sean 
los óptimos y cumplan con la trazabilidad de cada producto y evaluar la competencia 
técnica. Los autores refieren 3 tipos de inspecciones estas son: 
 Inspecciones de estudios de investigación, 
 Inspecciones fundamentadas en las instalaciones  
 Inspecciones basadas en procesos. 
 
Registrar 
OCDE (2009) los expertos enunciaron: “los documentos deben garantizar que se 
controlan los datos “crudos”. Estos datos representan la base de todas las 
actividades del laboratorio y deben reflejar las condiciones de prueba” (p.179). 
Todos los controles analíticos deben ser registrados en los formatos 
correspondientes de manera directa e inmediata, legible por cada uno de los 
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ODCE (2009) los especialistas explicaron:  
Deberán conservarse en los archivos durante el período especificado por las 
autoridades competentes:  
a) El protocolo, datos primarios, muestras de elementos de ensayo y de 
referencia, especímenes y el informe final de cada estudio. 
b) Registros de todas las inspecciones realizadas por el personal del programa 
de garantía de calidad, y la lista de estudios programados. 
c) Registros de las titulaciones, capacitación, experiencia y descripción de 
puestos de trabajo del personal. 
d) Registros e informes del mantenimiento y calibración de los aparatos. 
e) Documentos de validación de los sistemas informatizados. 
f) El archivo histórico de los procedimientos normalizados de trabajo. 
g) Registros de los controles medioambientales. (p.180). 
Toda la documentación que se genere tanto en la parte de gestión administrativa 
como operativa debe ser almacenada bajo un procedimiento de almacenamiento de 
documentos por el tiempo que determine la organización reglamentaria que 
corresponda el laboratorio. 
 
Informar  
OCDE (2009) El informe de análisis o protocolo, es el documento donde se 
encuentra las especificaciones y el resumen de la recopilación de los datos 
obtenidos de una determinada muestra este documento representa el resumen del 
cumplimiento y el no cumplimiento de las especificaciones de cada requisito o 
especificación, el informe debe de estar identificado con un número único y 
correlativo ser revisado fechado firmado por cada uno de los analistas y finalmente 




Variable dependiente: Productividad 
 
Gutiérrez (2014) indicó: 
 “La productividad tiene que ver con los resultados que se obtienen en un 
proceso o en sistema, por lo que incrementar la productividad es lograr 
mejores resultados considerando los recursos empleados para generarlos” 
(p.20). El autor argumenta   que la productividad es el resultado de la 
evaluación de un sistema o proceso cuya determinación está en función de 
recursos empleados y al logro de metas asimismo de esta manera el autor 
define claramente que la productividad tiene dos componentes eficiencia y 
eficacia por lo que es fundamental conocer todos los factores que afectan su 
resultado. (Gutiérrez, 2014, p.20) 
 De lo descrito anteriormente la productividad se calcula con la siguiente 
fórmula. 
Formula 4: tabla de cálculo de  la productividad 
 
                                    Fuente: Gutiérrez 2014 
Mejorar la productividad es generar mayores ingresos con menores recursos en un 
determinado tiempo, para ello es necesario hacer un análisis  del sistema  de 
trabajo,  mejorar los  procedimientos operativos  del laboratorio de fisicoquímico  
buscando la causa desde el inicio del proceso hasta el final del mismo,  determinar 
las restricciones de los  procesos  analíticos teniendo en cuenta las repeticiones, 
retrasos, desperdicios, mano de obra, clima organizacional y  las normativas bajo 
las cuales la organización está sujeta.  
𝑃𝑟𝑜𝑑𝑢𝑐𝑡𝑖𝑣𝑖𝑑𝑎𝑑 = 𝑒𝑓𝑖𝑐𝑖𝑒𝑛𝑐𝑖𝑎 𝑥𝑒𝑓𝑖𝑐𝑎𝑐𝑖𝑎 
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Entendido  este concepto    de acuerdo al autor determino  que   la productividad  
se puede medir   mediante la eficiencia y la eficacia;  sin embargo es la  organización 
o área  quien debe  determinar los factores que influyen en ella, de esta manera 
para   el caso de investigación en el  laboratorio de  ensayos fisicoquímicos se  debe 
establecer, definir, controlar sus procesos de análisis para  asegurar la confiabilidad 
de   resultados analíticos  y lograr un rendimiento  uniforme y preciso a la primera 
vez de esta manera se lograra  la reducción de costos  y optimizar  los  resultados. 
La eficiencia  
Gutiérrez (2014) el autor indico “la eficiencia es simplemente la relación entre el 
resultado alcanzado y los resultados utilizados (…) buscar eficiencia es tratar de 
optimizar recursos y procurar que no haya desperdicios” (p.20). 
Basado en la definición del autor se deduce que para medir la eficiencia en un 
laboratorio de ensayos   los resultados alcanzados estarán determinada por el 
porcentaje de recursos empleados en la calificación de métodos analíticos y los 
recursos de costos de operación y tiempo de análisis. La  problemática que enfrenta  
el laboratorio de fisicoquímico es el incremento de actividades de manera 
desordenada debido al incremento de ventas, lo que da como resultado el 
crecimiento de la carga de trabajo por lo tanto se necesita medir el uso de los 
recursos, brindar resultados exactos, precisos y en el menor tiempo posible y a la 
vez garantizar  el cumplimiento  legal, asimismo mantener bajo los costos , optimizar 
los recursos disponibles   de esta manera el indicador se  determinara  mediante el 
% de recursos empleados  en calificación de métodos analíticos . (Gutiérrez, 2014, 
p.20) 
Indicador  
 Según (Mora 2012) Es fundamental que al definir un indicador se facilita el estudio 
de la medición de desempeño de una empresa y de sus procesos teniendo en 
cuenta el conocimiento óptimo de la realidad problemática, y los factores que 
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influyen en ella estos indicadores deben ser precisos y a la vez eficaces. (p.3). De 
esta manera para el caso en estudio se define lo siguiente:  
Indicador: Porcentaje de recursos empleados en la calificación de métodos 
analíticos.  
                                      Fórmula 5: Cálculo de la eficiencia  
%E =  
(
𝑅𝐴






%E: Porcentaje de eficiencia  
R.A: Resultado alcanzado  
CT: Costo empleado  
TE: Tiempo empleado 
RP: Resultado previsto 
CP: Costo previsto 
TP : Tiempo Previsto 
El % de la eficiencia mide la razón de los recursos utilizados para la calificación de 
métodos analíticos sobre recursos previstos para la ejecución de la calificación de 
métodos analíticos. 
La eficacia  
Gutiérrez (2014) indico: “la eficacia implica utilizar los recursos para el logro de 
objetivos trazados, hacer lo planeado (…) la eficacia es optimizar la productividad 
del equipo, los materiales, los procesos, así como capacitar a la gente para alcanzar 
los objetivos planeados” (p.75). El autor se refiere a la eficacia como una 
componente de la productividad que determina la medición del logro de   las metas 
y objetivos logrados respecto a los objetivos planificados. (Gutiérrez, 2014, p.20-
21). Para el caso en investigación cumplir con el plan de calidad es fundamental, 
pero al presentarse debilidades en el sistema de gestión del laboratorio   y   dificultad 
en el cumplimiento de la normativa, falta de estandarización de métodos analíticos   





Rodríguez (2012) indicó “Los indicadores sirven para establecer el logro y el 
cumplimiento de la misión, objetivos, metas, programas o políticas de un 
determinado proceso o estrategia.” (p.17).  
Un indicador es la representación de las actividades, metas, programas, objetivos 
que se observan y son representadas en medidas cuantificables con las cuales se 
toma las decisiones para la mejora continua. 
    Fórmula 6: Cálculo de la eficiencia  
%EF =  
      𝑁°𝑇𝑀𝐴𝐶
𝑁°𝑇𝑀𝐴𝑃
∗ 100 
%EF: Porcentaje de Eficacia  
N°TMAC: Número de métodos analíticos implementados   
N°TMAP: Número total de métodos analíticos   Programados 
                                               Fuente: Propia 
Variable independiente: Productividad 
Gonzales y Arciniegas (2016) “La productividad es el arte de convertir las 
necesidades o requerimientos del cliente en satisfacciones del mismo- el cliente –
con el mínimo de recursos y con el mayor valor agregado “(p.58). 
 De esta manera se define un concepto de la productividad relacionado con el   
rendimiento, satisfacción del cliente, asimismo   resalta la importancia del factor de 
la calidad, por lo tanto, existe una relación directa con la gestión de la empresa lo 
cual se enfoca en mejorar el empleo de la totalidad de sus recursos que conlleven 
a mejorar continuamente. (Gonzales y Arciniegas, 2016, p.58) 
 
Eficiencia  
Gonzales y Arciniegas (2016) define que: 
 La eficiencia a diferencia de la eficacia a pesar de tener en cuenta los 
resultados se centra más en la utilización óptima de los recursos empleados 
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para obtener los resultados planeados. El indicador numérico por excelencia 
es la relación costo- beneficio, expresada como el resultado de las entradas y-
costo – y el valor agregado obtenido –salidas (p.12). 
Al hacer el estudio de evaluación de resultados obtenidos con los métodos de 
trabajo es innegable la relación existente entre los recursos materiales y costos de 
tal manera que cuanto menos recurso se emplea para llevar acabo el objetivo más 
eficiente se lograra ser. (Gonzales y Arciniegas, 2016, p.12). 
  
Eficacia 
Gonzales y Arciniegas (2016), los autores definen que: “Este concepto, aunque 
involucra el uso de los recursos, se concentra principalmente en los resultados o 
logros obtenidos con el sistema de producción o de gestión de la calidad. Los 
indicadores utilizados son especialmente cumplimiento de metas, siendo el 
indicador numérico más utilizado el %porcentaje de cumplimiento o del logro de los 
objetivos” (p.14).  
Tomando como base a los autores se deduce que en una organización la eficacia 
se puede determinar mediante la evaluación del nivel de cumplimiento de metas u 
objetivos   generales, específicos, actividades planeadas, etc.. Entonces la eficacia 
tiene que ver con los objetivos logrados y las metas establecidas. En tal sentido se 
evaluará el cumplimiento de actividades planificadas para la ejecución de la norma 
BPL.  (Gonzales y Arciniegas, 2016, p.14). 
 
Variable dependiente: Productividad 
La productividad es el índice que se obtiene al medir todos  los recursos utilizados 
para producir un bien. Para el caso de investigación los insumos son todos los 
recursos necesarios que se utilizan para el proceso analítico y los resultados viene 
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 Eficiencia  
La eficiencia es lograr óptimos resultados, sin generar costos adicionales y alcanzar 
los resultados esperados. Para la presente tesis los recursos principales son los 
reactivos para análisis, recurso humano, equipos, la infraestructura. (Medianero 
2016, p.38) 
 Eficacia 
La eficiencia permite calcular el desempeño de cumplimiento de las metas, 
programas objetivos planeados sistemáticamente en función a la necesidad del 
entorno. Para la presente tesis la eficacia está relacionada con todas las actividades 
que hagan posible el cumplir con la norma BPL (Medianero 2016, p.38). 
Variable dependiente: Productividad 
Según Bernal y Sierra (2013) indicaron: “Es la capacidad de las personas y de las 
organizaciones de lograr las metas mediante la producción de la mayor cantidad de 
bienes y servicios con la menor cantidad de insumos (p.17). 
Los autores dan énfasis a la capacidad de las personas; basado en la definición la 
productividad tiene que ver con la competencia laboral de cada uno de sus 
integrantes, siendo estas competencias, compañerismo, comunicación efectiva, 
toma de decisiones, excelente liderazgo. Todo esto enfocado en la presente tesis al 
logro de mayor cantidad de análisis ejecutados optimizando la cantidad de reactivos, 
estándares primarios, materiales, equipos, disminuir la repetición de análisis 
empleados en toda la ejecución de los análisis de fisicoquímico.  (Bernal y Sierra, 
2013, p.17). 
 Eficiencia  
Bernal y Sierra (2013) indicaron: Eficiencia “capacidad de las personas y de las 
organizaciones de obtener los máximos resultados con la mínima cantidad de 
insumos; es decir la eficiencia se refiere al uso óptimo de los recursos” (p.16). 
Ser eficiente es tener la capacidad de lograr máximos resultados con menor uso de 
recursos de una organización esto se podrá lograr con una buena integración de 





Bernal y Sierra (2013) indicaron: “Capacidad de las personas para lograr las metas. 
Ser eficaz consiste entonces en llevar a cabo las actividades de su trabajo con las 
que las organizaciones alcanzan sus objetivos” (p.16) 
Ser eficaz es la capacidad de cada uno de los miembros de una empresa para 
realizar todo lo planificado en función a los objetivos trazados, asimismo ser eficaz 
es identificarse con la misión y la visión y garantizar su cumplimiento; es una manera 
de comprometerse a lograr la eficacia en una organización. (Bernal y Sierra, 2013, 
p.16). 
Variable dependiente: Productividad 
Stephen y Coulter (2014) Los autores se refieren a la productividad como una 
variable dependiente de los factores operacionales asimismo los factores 
operacionales dependen de la intervención del personal por lo tanto   es 
fundamental considerar como el recurso más valioso de una institución, debido a 
que el ser humano es el único que tiene la capacidad de desarrollar estrategias, 
para encaminar el futuro de la empresa. De acuerdo a la teoría se deduce que la 
evaluación de la productividad se enfoca en el desarrollo de las competencias del 
personal del laboratorio fisicoquímico con el fin de lograr la integración de factor 
humano y operacional. (p.164). 
Eficiencia  
Las estrategias para la mejora de la eficiencia  debe de garantizar que se cumplan 
los procedimientos y las actividades sean ejecutadas con responsabilidad y 
compromiso   de tal manera que se logre un uso eficiente de los recursos, en tal 
sentido entender que al reducir los desperdicios se contribuye también al desarrollo 




Hacer lo correcto es elegir las mejores opciones esto implica el conocimiento la 
definición y la determinación clara del trabajo que se realiza y los objetivos trazados 
elegir las prioridades y estar conscientes del porque realizan las actividades 
(Stephen y Coulter, 2014, p.8). 
 
Variable dependiente: Productividad 
Reig (2015) indico: “Es la relación entre la cantidad y calidad de productos obtenida 
por un sistema de trabajo y los recursos utilizados para obtener dicha producción” 
(Reig p.52). 
La productividad es el resultado de un sistema de trabajo implantado, donde los 
resultados finalmente se miden mediante una relación de las cantidades de entradas 
estos pueden ser materia prima, maquinaria, empleados, calidad entre los 
productos obtenidos esta definición se acerca al concepto de OEE que mide 
disponibilidad rendimiento y calidad. 
Eficiencia  
Reig (2015) indico: “Es hacer más con menos”. (Reig p.52). Eficiencia es lograr   
mayor cantidad de bienes obtenidos que cumplan la calidad esperada utilizando 
eficaz y eficientemente los recursos de una organización. 
Eficacia 
Reig (2015) indico: Saber poner metas y conseguirlas (Reig p.52). Las metas de 
una organización deben planificarse en función a la disponibilidad de sus recursos 





Formulación del problema   
Problema principal  
¿De qué manera la aplicación de las buenas prácticas de laboratorio mejora la 
productividad en el laboratorio fisicoquímico de una empresa farmacéutica, Ate, 
2018? 
Problemas específicos  
¿De qué manera la aplicación de las buenas prácticas de laboratorio mejora la 
eficiencia en el laboratorio de fisicoquímico, de una empresa farmacéutica, Ate, 
2018? 
¿De qué manera la aplicación de las buenas prácticas de laboratorio mejora la 
eficacia en el laboratorio de fisicoquímico de una empresa farmacéutica Ate, 
2018? 
Justificación del estudio    
Justificación teórica 
La presente tesis aporta, consolida, la teoría acerca de la aplicación de la norma 
buenas prácticas de laboratorio al sector farmacéutico respaldada por el decreto DS 
017-2018 se desarrolla instrumentos de medida, de manera que se mejore el 
cumplimiento de requisitos para los laboratorios de ensayos y calibración lo cual 
permite mejorar continuamente, incrementando la productividad del laboratorio. 
De esta manera la justificación teórica de la presente tesis está fundamentada por 
la investigación científica en tal sentido los autores Ñaupas, Mejía, Novoa y 
Villagómez (2014) indicaron:   
Cuando se señala la importancia que tiene la investigación de un problema en 
el desarrollo de una teoría científica, ello implica indicar que el estudio va 
permitir realizar una innovación científica para lo cual es necesario hacer un 
balance o estado de la cuestión del problema que se investiga; explicar si va 
servir para refutar resultados de otras investigaciones o ampliar un modelo 
teórico.” (p.164)  
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De esta manera la justificación teórica se sustenta en la aplicación de conocimiento 
científico para resolver la problemática en determinado lugar, explica las causas y 
busca desarrollar nuevas teorías aportando conocimiento para futuras 
investigaciones.  
Justificación práctica 
La presente  tesis tiene justificación práctica porque  permite  investigar los hechos 
de la  realidad y busca desarrollar estrategias, procedimientos de trabajo, 
estandarizar tiempos  y garantizar los resultados analíticos del laboratorio 
fisicoquímico, para  garantizar la fiabilidad de resultados analíticos, asimismo  
asegurar el cumplimiento de requisitos de calidad de fármacos , productos 
nutricionales  todos estos cambios incrementan  la  productividad en el laboratorio 
de fisicoquímico  sin que afecte la calidad de los productos. 
Finalmente se busca lograr la integración de una norma de calidad en un sistema 
de sector farmacéutico que conlleve a la mejora del laboratorio de fisicoquímico. 
Justificación metodológica    
La presente tesis tiene justificación metodológica porque mediante la técnica de la 
observación se identifica los problemas, se plantea la hipótesis, se aplica norma de   
Buenas Prácticas de Laboratorio se realiza el experimento; se emplea como 
instrumento la Guía de BPL-OMS anexo 44, se elabora el procedimiento de 
evaluación de la incertidumbre y directriz de trazabilidad enfocado en el 
cumplimiento de requisitos legales, con el fin de mejorar los procedimientos 
estándares, la falta de actualización de los procedimientos de trabajo relacionados 
al cumplimiento de requisitos técnicos, así como la competencia del personal, 
desviaciones fuera de especificación errores en la trazabilidad de ensayos, 
liberación de productos y garantizar la calidad. Según Ñaupas et al. (2014) 
indicaron:   “Cuando se indica que el uso de determinadas técnicas e instrumentos  
de investigación pueden servir para otras investigaciones similares” (p.164).  
En tal sentido una investigación metodológica es cuando busca nuevos métodos o 
técnicas, instrumentos para generar conocimiento y se demuestra mediante 
resultados explicar la validez de los instrumentos para aplicar nuevas estrategias 
mediante la aplicación del método científico.  
    47 
 
 
    
  
Justificación legal  
La presente tesis tiene justificación legal  porque  se   aplica   la  Ley N° 29459 Ley  
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios cuyo fin es 
garantizar la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos, en el Perú, 
asimismo la aplicación del  D.S- 014-2011-SA  Establecimientos Farmacéuticos 
Registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos 
médicos y productos sanitarios donde define conceptos básicos para su aplicación, 
el decreto supremo DS – 017-2018(2018), que aprueba el Manual de Buenas 
Prácticas de Laboratorio para el Control de Calidad de Productos Farmacéuticos y 
el DS-022-2018 Decreto Supremo que aprueba el Manual de Buenas Prácticas de 
Manufactura de Productos Farmacéutico. Política nacional que viene siendo 
regulada por Digerid. Al respecto la aplicación de la metodología buenas prácticas 
de laboratorio permitirá tener controlado todos los factores que están involucrados 
en un proceso analítico, disminuirán errores, acortarán tiempos de respuesta y 
garantiza la confiabilidad de los resultados. De acuerdo a lo descrito el autor afirma   
que las “buenas prácticas de laboratorio“generan reducción de gastos analíticos, 
reducción de tiempos y brinda herramientas para la oportuna toma de decisiones y 
el cumplimiento de la normativa DS – 017-2018(2018) (p.6)  
 Justificación económica 
 La presente tesis se justifica económicamente, debido a que el laboratorio de 
fisicoquímico cuenta con los recursos necesarios para la aplicación de las buenas 
prácticas de laboratorio no requiere de inversiones de reactivos, materiales, materia 
prima. 
Sin embargo, presenta la problemática de falta de evaluación de la normativa legal, 
falta de estandarización de métodos, la no conformidad de resultados, ante esto se 
mejorará el sistema de gestión, los procesos analíticos, estandarizando los métodos 
analíticos con los recursos disponibles, esto no incrementará el presupuesto anual 
estimado del laboratorio fisicoquímico. 
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Según, Colas, Bravo & Ramírez (2015) indicaron: “una justificación económica es 
reducir costes de inversión, mejor aprovechamiento de recursos” (p.4) 
Justificación social 
La presente tesis tiene justificación social porque se mejora la calidad del producto 
asimismo la productividad del laboratorio, por lo tanto, la aplicación de esta norma   
garantiza que los medicamentos sean de calidad, seguros y eficaces asimismo 
favorece la comercialización de medicamentos y disminuye el impacto de 
falsificación de medicamentos en la sociedad.  
Según Ñaupas et al “la investigación tiene justificación social cuando va resolver 
problemas sociales que afectan a un grupo social”. (p.165)   asimismo los expertos 
de la Autoridad Nacional de salud (2017) afirman que la aplicación de las medidas 
establecidas en la propuesta afectara de manera positiva a los consumidores que 
padecen problemas de salud (p.4). Por esta razón el laboratorio de fisicoquímico 
está comprometido socialmente a brindar resultados de calidad.  
Hipótesis   
Hipótesis general 
HG: La aplicación de buenas prácticas de laboratorio mejora significativamente la 
productividad en el laboratorio Fisicoquímico de la empresa farmacéutica, Ate, 
2018. 
Hipótesis específicas  
H1: La aplicación de buenas prácticas de laboratorio mejora significativamente la 
eficiencia  en el laboratorio de Fisicoquímico de la empresa farmacéutica, Ate, 2018. 
 
H2: La aplicación de buenas prácticas de laboratorio mejora significativamente la 





Objetivos   
Objetivo general  
OG: Determinar de qué manera la aplicación de buena práctica de laboratorio 
mejora la productividad en el laboratorio fisicoquímico de una empresa farmacéutica 
S.A, Ate, 2018. 
Objetivos específicos 
OE1: Determinar de qué manera las buenas prácticas de laboratorio mejora la 
eficiencia en el laboratorio fisicoquímico de una empresa farmacéutica, Ate, 2018. 
OE2: Determinar de qué manera las buenas prácticas de laboratorio mejora la 
eficacia en el laboratorio fisicoquímico del área de control de calidad de la empresa 
farmacéutica S.A, Ate, 2018. 







 METODOLOGÍA   
 Tipo y diseño de investigación    
Tipo de estudio   
La presente tesis es aplicativa, porque tiene el propósito de identificar los problemas   
plantear soluciones a una situación concreta mediante la aplicación de 
conocimientos teóricos de una metodología   la cual nos ayudara a la determinación 
de estrategias  que permitan mejorar continuamente. 
Según Ñaupas, Mejía, Novoa y Villagómez (2014) indicaron:   
Una investigación aplicada es aquella que está orientada a resolver 
objetivamente los problemas de los procesos de producción, distribución, 
circulación y consumos de bienes y servicios, de cualquier actividad humana, 
[…] se formulan problemas o hipótesis de trabajo para resolver los problemas 
de la vida productiva de la sociedad. (p.93) 
Finalmente es aplicada porque se pretende analizar verificar y determinar la realidad 
problemática, verificar la ejecución de la normativa de la buena práctica de 
laboratorio amparado por la ley 29459 en un determinado período, esto se enfocará 
en un análisis de gestión y requisitos técnicos del laboratorio para determinar las 
causas que afectan la eficiencia en el laboratorio seguidamente plantear soluciones 
enfocadas en una mejora continua. 
Nivel de investigación  
La presente tesis es descriptiva - explicativa; es descriptiva porque que se recopilan 
datos describe caracteriza las variables de estudio, describe las causas con sus 
consecuencias de la baja productividad en el laboratorio de fisicoquímico; es 
explicativa porque busca el origen de la causa de baja productividad determina la 
causa –efecto de las variables plantea posibles soluciones y las evalúa mediante la 
formulación y prueba de hipótesis.  
 En este sentido Ñaupas et al. (2014) indicaron: "La investigación descriptiva es una 
investigación de segundo nivel, inicial, cuyo objetivo principal es recopilar datos e 
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informaciones, propiedades, aspectos o dimensiones, clasificación de los objetos, 
personas agentes o instituciones o de los procesos naturales o sociales" (p.92).  
Se concluye que la presente tesis mediante la descripción, el análisis de la 
ocurrencia de los hechos, plasmados en datos, registros, características, factores 
de la situación se hace un análisis de la realidad problemática, además explica de 
todos los acontecimientos con el fin de plantear una solución mediante la elección 
de una metodología determinando sus variables e identificando sus dimensiones    
para solucionar los problemas. 
Enfoque de la investigación  
La presente tesis es de enfoque cuantitativo porque la investigación es delimitada 
en variables, se sustenta en características que se determinan mediante la 
observación, recolección de datos y que estos sean medibles, se plantea la 
hipótesis, se determina su validez mediante pruebas estadísticas y aporta nuevos 
conocimientos. 
En este sentido    Ñaupas et al. (2014) indicaron:   
 El enfoque cuantitativo utiliza la recolección de datos y el análisis de los 
mismos para contestar preguntas de investigación y probar hipótesis 
formuladas previamente, además confía en la medición de las variables e 
instrumentos de investigación con el uso de la estadística descriptiva e 
inferencial (p.97).  
Los autores argumentaron que el presente enfoque de investigación se fundamenta 
en el análisis estadístico el cual se fundamenta en hechos observables, medibles 
obtenidos de las variables de estudio, además utiliza la estadística descriptiva e 
inferencial para determinar mediante las pruebas de hipótesis la validez de cada 
una de ellas. 
Diseño de la investigación  
El diseño de la presente tesis es experimental, porque el investigador actúa 
directamente  utilizando técnicas, instrumentos que permiten manipular la variable 
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independiente de  una población en estudio para  causar efecto en la variable 
dependiente mediante la experimentación y determinar  la variabilidad  de la mejora 
de un proceso utilizando  la estadística inferencial, sin embargo es de tipología  
cuasi experimental porque se trabajan con grupos ya formados por lo tanto no se 
aplica muestreo aleatorio y permite la manipulación de almenos una variable.   
Ñaupas et al (2014) los autores indicaron:  
El diseño experimental (…)  es el más alto y el más complejo porque utiliza el 
experimento como método o técnica de investigación. El experimento es el 
método o técnica de investigación más refinado porque utiliza sofisticadas 
técnicas que se basan en la matemática, en la estadística y en la lógica (…) 
como las técnicas estadísticas se utilizan para el control de variables y en la 
medición de las pruebas estadísticas de los resultados. (p.331) 
El diseño experimental es la aplicación del método científico cuyo fin es buscar la 
solución a los problemas determinando las principales causas en la variable 
independiente para determinar el efecto en la variable dependiente mediante la 
demostración de pruebas estadísticas. 
Asimismo, Ñaupas et al. (2014) citan a Ary et al ,1987:237 “tres elementos 
científicos caracterizan a la investigación experimental 1) control,2) manipulación 3) 
observación " (p.237). 
Seguidamente Ñaupas et al. (2014) los autores indicaron: una investigación de tipo 
cuasi experimental “son diseños que trabajan con grupos ya formados, no 
aleatorizados, por tanto, su validez interna es pequeña porque no hay control sobre 
las variables extrañas” (p.338).  
De esta manera los autores  refieren  que  un diseño experimental  se fundamenta 
en el método científico, aplica técnicas matemáticas, estadísticas y lógicas y está 
compuesta por tres elementos que son el control, manipulación y observación, el 
control consiste en asignación de grupos aleatorios, operacionalización de una de 
las variables para medir su efecto en la otra variable, es imprescindible mencionar 
que para el estudio de tipología cuasi experimental existe una diferencia ya que  
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para el control  o selección de grupos de estudio  no se realiza el  muestreo es decir 
no existe aleatoriedad, sin embargo permite la operacionalización de las variables y 
emplear técnicas estadísticas. 
Alcance de la investigación   
La presente tesis   tiene alcance longitudinal debido a que  se realizó en un intervalo 
de tiempo, primero (pre) realizando auditorias de las actividades e incidencias que 
acontecen en registros por medio de la observación y medición, para su posterior 
análisis   mediante la regla 80-20. Segundo (post) se realizó la aplicación de buenas 
prácticas de laboratorio y el análisis de los resultados después de aplicar la 
metodología.  
Según Morales (2013) indicó: “Es uno de los diseños más frecuentes y sencillos; se 
trata de verificar un cambio; a los sujetos se les mide antes y después de un 
tratamiento o experiencia en aquella variable o variables en las que se espera que 
cambien"(p.13). 
De esta manera basada en la definición del autor un estudio es longitudinal cuando 
está fundamentado en la aplicación de medición de la situación del contexto de 
estudio en dos tiempos el antes (pre) y después (post) de aplicar   la variable 
independiente a la misma población y determinar la variación en el tiempo, 
aplicando herramientas estadísticas. 
 La   representación simbólica de un estudio cuasi experimental se determina de la 
siguiente manera: 
Diseños de Medición de pre-prueba y post-prueba 
                                              
            
Los datos se obtuvieron mediante la técnica de observación y herramientas 
estadísticas a un grupo de analistas conformados por 16 personas antes de inducir 
la metodología experimental, seguidamente se le aplico la metodología y finalmente 
se recolecta la información para realizar la evaluación inferencial de la hipótesis. 
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G1: Grupo en estudio. 
X:  Experimento (buenas prácticas de laboratorio) 
O1: Pre-Prueba: Resultado de la evaluación en condiciones de la situación actual 
con el método de trabajo existente, es decir antes de la aplicación de la metodología 
buenas prácticas de laboratorio. 
O2: Pos-Prueba: Resultado de la evaluación después de aplicar la metodología de 
buenas prácticas de laboratorio.  
 Variables y operacionalización  
 
Variable independiente: Buenas prácticas de laboratorio. 
Definición conceptual 
Según la Ley Nº 29459(2009) los expertos indicaron: 
Decreto Supremo Nº 014-2011-SA (2011), define a las Buenas Prácticas de 
Laboratorio como: “El conjunto de normas que establecen los procedimientos 
operativos y prácticas adecuadas para garantizar que los datos generados por los 
laboratorios de control de calidad sean confiables” (p.4). 
Definición operacional  
La medición se efectuó por medio de la clasificación y caracterización de la variable 
independiente en las dimensiones de cumplimiento de requisitos legales, 
trazabilidad, incertidumbre de medición respecto a la competencia técnica. Basado 
en el decreto supremo Ds-17-2018 Manual de buenas prácticas de laboratorio 
respaldado por la Ley Nº 29459, (2009) Ley de los Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. 
Dimensión 1: Requisitos legales  
Según la Ley Nº 29459 (2009) en el artículo 22 establece: 
Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o jurídicas, públicas y 
privadas que se dedican para sí o para terceros a la fabricación, la importación, la 
distribución, el almacenamiento, la dispensación o el expendio de productos 
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farmacéuticos deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias 
establecidas en el reglamento respectivo (…) buenas prácticas de laboratorio, (…)  
y demás aprobadas por la autoridad nacional de salud (ANS). (p.5) 
 
Dimensión 2: Trazabilidad   
Según el Ds -017-2018(2018) manual de BPL capítulo VII consideraciones 
específicas relacionadas a la gestión y organización en el numeral 7.2.4.1 establece 
lo siguiente: “todas las calibraciones o calificaciones deben ser trazables a 
materiales de referencia certificados y a unidades del sistema internacional” (p.22). 
Según el decreto supremo DS -021-2018(2018) manual de BPM capítulo VI sección 
de consideraciones general 6.1 definiciones operativas numeral 183 establece lo 
siguiente: “Conjunto de acciones, medidas y procedimientos que permiten identificar 
y registrar cada producto desde su nacimiento hasta el final de la cadena de 
comercialización o ciclo de vida permite rastrear el producto, otorgar la certeza de 
origen, y las distintas etapas del proceso”. (p.22) 
Dimensión 3: Incertidumbre de la medición 
DS -017-2018(2018) manual de BPL capítulo VII consideraciones generales en el 
numeral 24 establece lo siguiente “parámetro no negativo que caracteriza la 
dispersión de valores cuantitativos que se atribuyen aun mensurando (analito), 
basándose en la información usada” (p.5) 
Variable dependiente: Productividad 
Definición conceptual  
Gutiérrez (2014) indicó:  
“La productividad tiene que ver con los resultados que se obtienen en un proceso o 
en sistema, por lo que incrementar la productividad es lograr mejores resultados 
considerando los recursos empleados para generarlos” (p.20). El autor argumenta   
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que la productividad es el resultado de la evaluación de un sistema o proceso cuya 
determinación está en función de recursos empleados y al logro de metas asimismo 
de esta manera el autor define claramente que la productividad tiene dos 
componentes eficiencia y eficacia por lo que es fundamental conocer todos los 
factores que afectan su resultado. (Gutiérrez, 2014, p.20) 
Definición operacional  
Para evaluar la variable dependiente basado en la definición del autor se hará 
mediante las dimensiones de eficiencia y eficacia para medir la eficiencia en un 
laboratorio de ensayos   el resultado alcanzado estará determinada por el porcentaje 
de recursos utilizados en el laboratorio y la eficacia será determinada con el 
cumplimiento de actividades para la aplicación de la misma variable. 
Dimensión 1: la eficiencia  
Gutiérrez (2014) indicó: “es la relación entre el resultado alcanzado y los 
resultados utilizados […] buscar eficiencia es tratar de optimizar los recursos y 
procurar que no haya desperdicio de recursos”. (p.20) 
Dimensión 2: La eficacia  
Gutiérrez (2014) indicó:    
La eficacia implica utilizar los recursos para el logro de objetivos trazados hacer lo 
planeado (…)  el propósito de la eficacia es optimizar la productividad del equipo, 
los materiales los procesos, así como capacitar a la gente para alcanzar los 
objetivos planeados.  (p.20). 
indicadores para las BPL  
Cumplimiento de requisitos legales  
Trazabilidad 
Incertidumbre de la medición  
    57 
 
 
   
Indicadores para productividad  
Eficiencia  
Eficacia  
Matriz de operacionalización de la variable  
En Tabla 2 se muestra el proceso sistemático lógico de la transformación de las 
variables de su estado abstracto a su estado medible y observable mediante la 
caracterización en dimensiones a la vez en escala de indicadores todo ello se 
encuentra en el Anexo 1. Asimismo, a aplicación de instrumentos de medición los 
cuales son Guía técnica de evaluación BPL, reportes de auditoría, hoja de trabajo 
analítica, ficha de registro de calificación de métodos. 
 Población, muestra, muestreo, unidad de análisis  
 Población   
La población fue 16 personas que se desempeñan en el puesto de analista del 
laboratorio de fisicoquímico de una empresa farmacéutica. 
La población es un grupo determinado de interés del investigador que posee 
características similares y una parte representativa que se selecciona para un 
estudio determinado, esto dependerá de la problemática a la cual se busca solución 
y los objetivos que se busca alcanzar (Salazar p.15). 
 
Muestra   
La muestra fue las 16 personas que se desempeñan en el puesto de analista del 
laboratorio fisicoquímico y se considera la muestra igual a la población por ser un 
estudio de tipo cuasi experimental y se trabaja con grupo ya formados y no se 
realiza el muestreo. 
Salazar (2018) indicó: 
La muestra es una parte de la población y se utiliza cuando al estudiar la población 
tiene un alto costo o no se puede acceder a ella. Un problema que se presenta en 
la elección de la muestra es que esta sea representativa y que proporcione una 
visión útil de las características de la población. (p.15) sin embargo existen otros 
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tipos de muestreo que corresponde al juicio de expertos basada en la teoría de 
Ñaupas (2014) en tal sentido en el experimento que se ejecutó en el laboratorio de 
fisicoquímico la toma de muestra fue a juicio del investigador la cual corresponde al 
100% de los analistas del laboratorio fisicoquímico. 
 
El autor define la importancia de la selección de la muestra al iniciar la investigación 
y da la libertad para utilizar criterios que puede definir el investigador una de las 
razones por la cual se utiliza el criterio de selección al 100% es debido al diseño 
cuasi experimental de la investigación. 
 
Muestreo  
En la presente tesis, el muestreo es no aleatorio por juicio del investigador, la 
muestra se considera a todos los analistas del laboratorio que corresponde al 100% 
de la población. 
Salazar (2018) afirma: “Es una técnica que nos permite seleccionar muestras 
adecuadas de una población en estudio el muestreo debe conducir a la selección 
de una muestra representativa de la población que proviene” (p.15). 
La autora afirma la importancia de la selección de la muestra en una investigación 
ya que esto es la representación de la población en estudio en la cual se realizará 
el experimento y seguidamente medir los resultados. 
Muestreo por juicio  
En la presente tesis, se realizó un muestreo por juicio, en función a todos los 
trabajadores del laboratorio fisicoquímico, ya que para la aplicación de BPL se 
busca optimizar los métodos analíticos por lo tanto se necesita calificar el 100 % de 
los analistas. El muestreo por juicio permite que el investigador tome la decisión de 
la selección de la muestra de acuerdo a su investigación y conveniencia (Ñaupas et 
al. 2014, p.253).                                                                                                                 
Técnicas e instrumentos de recolección de datos, validez y confiabilidad 
 Las técnicas y herramientas estas determinadas por procedimientos que deben 
cumplir con características específicas que permitan recolectar los datos de una 
manera confiable ya que si no se tiene un instrumento que sea confiable no se 
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obtendrán resultados válidos en el análisis de verificación de hipótesis. (Ñaupas et 
al. 2014, p.201). Para la presente tesis se utilizó la técnica de la observación, 
seguidamente el diagnóstico de análisis de la realidad del laboratorio para ello se 
utilizó un instrumento confiable validado por la OMS cuyo nombre es: GUÍA 
AUTOEVALUACIÓN BPL (Inf 44, Anexo 1, 2010) anexo N°6; asimismo se hizo el 
seguimiento de actividades, de acuerdo a las especificaciones de cada método 
analítico para el cual se elaboró el diagrama de análisis del proceso por cada ensayo 
DAP. Anexo N°9. Asimismo, la recolección de la información se obtuvo mediante 
registros de uso de equipos Anexo N°8, protocolo de materia prima anexo N°10. 
Todos estos instrumentos son válidos ya que están de acorde a las necesidades del 
laboratorio lo cual garantizan la confiabilidad de los resultados asimismo la 
trazabilidad del laboratorio 
 Técnicas e instrumentos de recolección de datos  
 
Como técnica se utilizó la observación, ya que se observó los hechos y registros de 
actividades asimismo se efectuó el análisis de la realidad problemática, se 
determinó las operaciones críticas del proceso analítico en el laboratorio de 
fisicoquímico y se registró los hechos en los instrumentos de recolección.  Según 
Ibáñez (2015), indicó: “Es el uso sistemático de nuestros sentidos orientados a la 
captación de la realidad que queremos estudiar" (p.69). En tal sentido se realizó la 
inspección utilizando GUÍA AUTOEVALUACIÓN BPL (Inf 44, Anexo 1, 2010) se 
revisaron reportes de auditoría, registros de uso de equipos, asimismo se hizo 
seguimiento a la ejecución de ensayos a los analistas del laboratorio fisicoquímico 
para todo ello se empleó la técnica de la observación. 
Instrumento de recolección de datos 
 Los instrumentos de recolección de datos para la presente tesis se validaron por 
los expertos de la universidad. Anexo N°7 Resultado de ejecución de ensayos 
Según Valderrama (2014), indicó que la recolección de datos es la aplicación de 
instrumentos que posee una estructura sistemática el cual permite la recolección de 
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información para evaluar la variable, por lo tanto, la selección o elaboración del 
instrumento debe ser objetivo, confiable, y valido en relación a lo que quiere medir.  
 Instrumento de medición para la variable independiente: Se utilizó  Guía 
autoevaluación BPL  ( anexo 44,  2010)  Anexo 6, formato de registro de uso de 
equipos Anexo 9, diagrama de análisis de proceso analítico Anexo 10, elaborado 
por el investigador asimismo la directriz de trazabilidad Anexo12 , para  medición  
de la variable independiente  se hizo un análisis sistemático de la realidad, en tal 
sentido se definieron las dimensiones de requisitos legales, trazabilidad, 
incertidumbre de la medición cuyos indicadores son cumplimiento de requisitos 
legales, conformidad, incertidumbre de medición, todo ello se plasma en la matriz 
de operacionalización de las variables en el Anexo 1.  
Instrumentos para la medición de la variable dependiente: Se elabora un 
registro de los resultados de eficiencia, eficacia, comparación interlaboratorio. 
Resultado de ejecución de ensayo Anexo 17, se elabora el procedimiento de 
calificación de personal Anexo 12 
Validez y confiabilidad de los instrumentos.  
Validez  
Como resultado del diagnóstico de la realidad del laboratorio de fisicoquímico y la 
búsqueda dela mejora de la productividad para la presente tesis se elaboró la matriz 
de operacionalización de las variables en la cual se determinó las variables 
dimensiones y sus indicadores. 
 
Este instrumento es la base para la ejecución de la metodología de buenas prácticas 
de laboratorio empleando el método científico.  
La validez es el grado de exactitud, autenticidad o solidez de un instrumento que 
garantiza el estudio del investigador en la cual se debe evaluar el contenido, su 
estructura las herramientas estadísticas. Además, representa la eficacia del 
instrumento para determinar el atributo de interés por el investigador (Ñaupas et 
al.2014, p.215). 
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Basado en la teoría de los autores como sustento se elaboró la directriz de 
criterio para la trazabilidad de mediciones Anexo N°11 y el procedimiento de  
calificación y evaluación de desempeño mediante la determinación de la 
incertidumbre estándar Anexo N°13, ambos documentos son el soporte para la  
elaboración de la matriz operacional asimismo es la base para la mejora en tal 
sentido  la matriz fue debidamente sustentada, evaluada  y finalmente se dio la 
validez por juicio de los expertos de la escuela de ingeniería industrial de la 
Universidad Cesar Vallejo como se muestra en la Tabla 2. 
 
Tabla 2. Validez de los instrumentos por los juicios de expertos de la universidad 
EXPERTO  DATOS O CARGOS  RESULTADO  
Sánchez Ramírez Luz 
Graciela  
Doctora  Aplicable  
Alvarado Ramírez Oscar Magister  Aplicable  




La confiabilidad se define mediante la exactitud y precisión de los instrumentos y 
que estos no varíen en el tiempo, estos instrumentos se pueden aplicar en otras 
investigaciones (Ñaupas et al., 2014, p.216). 
 Procedimientos  
Los procedimientos que se llevó acabo son los siguientes: La primera etapa 
consistió en  el análisis de la realidad problemática utilizó herramientas de calidad 
como diagrama de Ishikawa, el diagrama de Pareto  y de acuerdo  a    los resultados 
obtenidos se priorizó las causas de mayor frecuencia, en tal sentido se elaboró la 
matriz de consistencia Anexo 2 en la cual se plasmó de manera sistemática la 
estructura de la investigación, para determinar estudio de las variables se elaboró 
la matriz de operacionalización Anexo 1 de acuerdo a ello se realizó  el estudio pre 
y post del laboratorio de fisicoquímico todo aquello fue sustentado mediante 
información de libros, medios electrónicos, revistas, leyes, normas y otros utilizando 
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la metodología de investigación, por consiguiente en la segunda etapa como 
sustento a la investigación se validó los instrumentos mediante juicio de expertos 
Anexo  3, Anexo 4, Anexo 5 asimismo se hizo la recolección de datos utilizando 
instrumentos estandarizados asimismo se manipulo la variable de buenas prácticas 
de laboratorio para determinar la mejora de la productividad, dichas actividades 
están fundamentadas en la Directriz de trazabilidad Anexo 10, Procedimiento de 
calificación de analistas Anexo 11 en la tercera etapa se  hizo la evaluación de 
resultados para ello se utilizó  la estadística descriptiva e inferencial con el software 
SPSS 23, de acuerdo a los resultados obtenidos se determinó las discusiones, 
conclusiones y recomendaciones de la presente investigación. 
 
 Método de análisis de datos 
 
En el procesamiento de datos de la tesis se utilizó el software estadístico Statical 
Packageforhte for the Social Sciences SPSS 23, y programa Excel 2016. 
La evaluación de los datos es fundamental ya que es la representación final de todos 
los sucesos durante el periodo de la investigación; para lo cual se utilizó la 
estadística obteniendo los resultados que permitirán la tomar la decisión respecto al 
estudio de investigación (Ortiz y García, 2016, p.144). 
Análisis descriptivo   
Se utilizó el análisis descriptivo para   la determinación de las causas, se realizó la   
representación gráfica de la determinación de los indicadores mediante histogramas 
de frecuencia, las fórmulas, cursogramas analíticos mediante el programa de Excel 
2016 y el programa estadístico SPSS en la cuales se obtuvo el valor de la media, 
desviación estándar y otros resultados correspondientes a la variable dependiente. 
La estadística descriptiva permite realizar el proceso de análisis de datos de la 
investigación mediante gráficos histogramas, tablas, caracterizando las variables de 
estudio y resumir la investigación para su posterior análisis (Ñaupas et al. 2014, 
p.254). 
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Análisis inferencial  
En la presente tesis se estimó los parámetros a partir de la muestra seleccionada, 
se realizó la prueba de hipótesis empleando test paramétrico y no paramétrico 
según el p valor, se determinó la confiabilidad de los resultados, y se realizó la 
contrastación de hipótesis. Por consiguiente, Ñaupas et al. (2014) sostuvo que la 
estadística inferencial se emplea para predecir los resultados, por medio de la 
validación de hipótesis fundamentado en la naturaleza de distribución paramétrica 
y no paramétrica asimismo es una herramienta útil para el investigador para 
encontrar la significancia de los resultados. 
Análisis paramétrico 
El análisis paramétrico es una prueba estadística se basa en los supuestos de la 
investigación, se usan en variables cuantitativas de intervalos o razón, se considera 
distribución normal. En el análisis paramétrico se emplea los estadígrafos de 
análisis de la varianza, T-sudent, coeficiente de correlación. (Ñaupas et al. 2014, 
p.261). 
Lo estadígrafos mencionados de emplean luego de la evaluación de la evaluación 
de la significancia con un valor de p<0.05. 
Análisis no paramétrico 
 Los análisis no paramétricos no requieren distribución normal y se emplea para 
datos nominales u ordinales emplean estadígrafos como Chi cuadrada, coeficiente 
de Spearman y Kendal Según Ñaupas et al. (2014) mencionaron, es una 
metodología de la estadística inferencial y se define como parte de la estadística 
que ayuda al investigador a encontrar la significatividad de los resultados (Sánchez 
reyes, 1984.110) (p.265) 
 
Análisis de datos con SPSS 
Para la presente tesis se utilizó el análisis paramétrico y no paramétrico lo cual fue 
determinado mediante la aplicación de la estadística inferencial.   
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 Aspectos éticos  
 
Se investigó la ley 29459 aplicable para la industria farmacéutica y  los decretos 
supremos DS-014-2018 Reglamento de establecimientos farmacéuticos;  DS-017-
2018  Manual de Buenas Prácticas de Laboratorio  ,DS-021-2018 Manual de Buenas 
Prácticas  de Manufactura ;   relacionados al tema, asimismo se obtuvo información 
primaria    mediante la toma de datos en el laboratorio de fisicoquímico de una 
empresa farmacéutica  utilizando la técnica de observación, estos datos fueron 
recolectados mediante instrumentos fiables debidamente validados asimismo los 
datos fueron  procesados mediante un programa estadístico lo cual garantiza los 
resultados obtenidos , asimismo se declara que toda la información obtenida y 
aplicada   de la presente tesis son verdaderos y confiables. La aplicación de las 
buenas prácticas de laboratorio y toda la información recolectadas fue tratada 
manteniendo la confiabilidad, respetando las normas y política de privacidad de la 
empresa en la cual se basa la información por lo tanto se mantiene en el anonimato 
de la empresa  en la cual se ejecutó la investigación; asimismo es importante 
mencionar que para la mejora de la productividad y como soporte a la investigación 
tiene de soporte  dos documentos La directriz de criterios de la trazabilidad de las 
mediciones, Anexo 11 y Procedimiento de calificación y evaluación  de desempeño 
mediante la determinación de la incertidumbre estándar, Anexo 12.   
 
 
   
 RESULTADOS
 
Situación actual  
La  empresa farmacéutica  es una organización  peruana que en este caso tiene 
aproximadamente 55 años en el mercado se dedica a la investigación, fabricación 
,comercialización    de   fármacos,  en los últimos años al igual que otras empresas 
nacionales de rubro farmacéutico el laboratorio de fisicoquímico está siendo 
afectada por los diversos problemas de cambios de normativa en el ámbito nacional 
como internacional ;  debido a esto   se ve en la necesidad de adaptarse a los 
cambios  de las normativa legal  e  internacional  y alcanzar  estándares de calidad. 
Por lo cual se ve afectada en el desarrollo de sus actividades analíticas, generando 
repetición de análisis, falta de trazabilidad, acumulación de desperdicios, resultados 
fuera de especificación y otros problemas que causan perdidas y disminuyen la 
productividad del laboratorio. Ante esta problemática una alternativa de solución se 
busca aplicar las buenas prácticas de laboratorio, para ello la empresa debe evaluar 
el sistema de gestión y plantear propuestas de mejora. 
Debido a ello  el objetivo de  la presente tesis es determinar de que manera la 
aplicación  de las buenas prácticas de laboratorio mejora  la productividad en el  
laboratorio  de fisicoquímico de una empresa farmacéutica ,Ate, 2018. 
Razón por la cual, se realizara  la evaluación de la realidad problemática que 
enfrenta el laboratorio de fisicoquímico, para  mejorar su sistema de gestión  una 
de las actividades es la revisión son  los procedimientos  operativos, con la finalidad 
de actualizar de acuerdo a las necesidades actuales, elaborar  una base de datos  
para optimizar el tiempo de revisión y reporte de análisis  con lo cual se disminuirá  
errores de cálculos  tanto en los análisis como en la revisión de protocolos de 
análisis, lo cual  deberá estar enfocado en la normativas legales e estándares 
internacionales. La misión del laboratorio farmacéutico es “Ser una empresa 
farmacéutica de origen peruano, comprometida con los valores sociales y el uso 
sostenible del medio ambiente: que, a través de su experiencia, busca mejorar la 
calidad de vida de las personas, mediante los productos y servicios que ofrece.” 
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Asimismo, la visión está enfocada en “Ser líderes en la investigación, manufactura, 
servicios, comercialización de medicamentos y productos naturales; con presencia 
internacional”.  
La empresa farmacéutica inicio   con la producción, ventas de productos 
veterinarios propios y de terceros, así como también con la producción 
farmacéuticos y productos nutricionales. 
En el año 1968 saca a la venta el producto nutricional elaborado a base de proteínas 
vitaminas y minerales una combinación perfecta que más adelante se convertiría 
en su producto estrella. 
Seguidamente lanzo los productos en forma de cremas, capsulas y tabletas 
medicamentos que hasta la actualidad mantienen su posición en el mercado. 
En 1985 inició las operaciones en la primera planta de elaboración de fármacos en 
la zona industrial Avenida los frutales en el distrito de Ate, donde se ubica 
actualmente. 
En 1990 amplía sus instalaciones dando inicio a   sus actividades operativas por 
encargo de sus clientes realizando proceso de maquila de productos hasta la 
distribución de cada uno de ellos. 
Seguidamente en 1995 firmó por primera una alianza estratégica con la reconocida 
marca Schuler, con la finalidad de extraer, fabricar y comercializar productos 
naturales entre las cuales destaco   las capsulas, tabletas y crema de esta planta 
medicinal denominada Uña de gato, dos años más tarde en 1997 firmo un segundo 
acuerdo   estratégico esta vez con la marca la Molina. 
En el 2001 con la finalidad de mejorar su cultura organizacional promueve la cultura 
de nuestros antepasados creando una base sólida para el desarrollo de su cultura 
basándose en el Plan Ayllu cuya finalidad es rescatar los valores integrar   a sus 
colaboradores los valores sociales, morales   de nuestros orígenes para lo cual se 
dividió en 7 grupos: (llactas) cada quien con su representante (quipucamayoc)  
A partir del 2008 amplía sus operaciones internacionales  siendo su primera sede 
en Santa Cruz Bolivia  en convenio con la empresa  boliviana ,con muchos años de 
experiencia en brindar servicio de comercialización  de medicamentos  y de 
productos de consumo masivo; en ese mismo año lanza al mercado un producto 
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natural innovador a base de harina de maca , comprobado  por estudios de  
investigaciones clínicas como un producto de alto valor nutricional y suplemento 
hormonal  seguro y eficaz el cual sería destinado marca el mercado internacional y 
nacional. 
Tabla 3. Línea de productos 
Línea de líquidos  Línea de 
semisólidos  











Nota: elaboración propia  
Línea natural Schuler: Producción de formas farmacéuticas de productos 
naturales, alianza estratégica marca Schuler. 
Línea natural la molina: Producción de formas farmacéuticas de 
productos naturales. 
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EQUIPOS Y MATERIALES  
Campana extractoras   
Es un sistema de extracción que 
principalmente se utiliza para protección 
colectiva para el personal contra solvente, 
gases tóxicos, vapores y polvo. También  
minimiza el riesgo en caso de derrames de 
ácidos o sustancias toxicas. 
 
Cromatógrafo liquido   HPLC   
La cromatografía líquida se utiliza para la 
determinación de contenido de pureza de 
fármacos mediante la técnica de separación 
física con una fase móvil y fase 
estacionaria. 
Es el pilar de una industria farmacéutica ya 
que la mayor parte de análisis se realizan 




Espectrofotómetro u vis  
Es un equipo que se utiliza para 
identificación, contenido de pureza de un 
fármaco permite comparar la longitud de 
onda absorbida o transmitancia de un 






   
Espectrofotómetro Infrarrojo  
Se utiliza para la identificación de muestras 
sólidas, liquidas donde se    la determinan 
de compuestos inorgánicos y orgánicos o 
grupos funcionales en comparación de 
estándares de referencia mediante el 





Balanza Analítica Mettler Toledo  
Las balanzas analíticas son instrumentos 
pensados para la precisión en las 
mediciones, por eso, en su diseño es muy 
importante controlar las interacciones con el 
medio ambiente. Para que los resultados de 
análisis sean fiables, es necesario un 
pesaje exacto. Es vital realizar una 
preparación de la muestra adecuada y una 





Balanza de precisión meter Toledo 
Es un  equipo de laboratorio imprescindible 
en operaciones fisicoquímicas, analíticas y 
de formulación en industrias y en 
laboratorios de calidad, son de mayor 
capacidad que las balanzas Analíticas y se 
utilizan generalmente para el pesado de 
cantidades mayores a 200g, pesado de 









   
El potenciómetro de pH. 
Es un equipo que  tiene  un sensor y una 
memoria para el almacenamiento de datos  
para cuya medición se aplica  el fundamento 
de la diferencia de potencial entre dos 
electrodos  se pueden  medir PH a  lo 
siguiente: fase móvil, muestras preparadas, 
sustancias puras, jarabes esencias, etc… 
 
Materiales de referencia USP 
Son los estándares primarios fabricados por 
la USP en Estados Unidos que se utilizan 
para la cuantificación de sustancias puras 










Material de vidrio  
Material usado para la preparación de 
muestras para todo tipo de análisis 
fisicoquímico e instrumental, el material 
debe estar calibrado  y verificado antes de 





   
 
Proceso de análisis en el laboratorio de físico químico de una empresa 
farmacéutica  
A. Planificación de ensayos 
Consiste en determinar  todos los recursos, las acciones a realizar para 
cumplir con los objetivos trazados y cumplimiento de entrega desde el 
requerimiento de  la orden de compra  y en coordinación con planeamiento 
de la producción  la verificación del ingreso en el sistema ERP y establecer 
las prioridades   que se llevaran a cabo para la ejecución del proceso 
analítico, la designación del programa de análisis a cada analista, la revisión 
de la técnica analítica la comprobación del cumplimiento de las 
especificaciones   de los proveedores definir los niveles de calidad aceptable, 
realizar los requerimientos de materiales, reactivos y todos los recursos 
necesarios. 
B. Muestreo  
El muestreo de materia prima, producto terminado, excipientes se debe de 
ejecutar de tal modo que prevenga la contaminación y la confusión; para ello 
se deberán utilizar áreas de muestreo exclusivas que tengan controles de 
temperatura, humedad y flujo laminar óptimo. En las cabinas de muestreo se 
debe tener   los materiales, instrumentos necesarios que permitan la limpieza 
externa de los envases antes de abrir. Es imprescindible contar con un 
procedimiento de muestreo, procedimiento de limpieza. 
 Los instrumentos de muestreo deberán ser especial para cada materia 
prima o según sea el caso.  En caso se utilicen las mismas herramientas se 
tendrá que realizar la validación de limpieza de los instrumentos, materiales, 
herramientas de muestreo para garantizar la ausencia de contaminación 
cruzada. (USP 39 p.  1732) 
C) Inspección de la muestra.  
Realizado el muestreo, las muestras son entregadas al responsable de la 
programación de análisis o a cada analista según corresponda    la muestra 
se debe inspeccionar inmediatamente verificando que tenga el etiquetado 
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correcto y que se encuentre en conformidad con la solicitud de análisis o 
certificado de análisis.  
D) Verificación de coa /hoja de trabajo  
Para esta esta etapa del proceso analítico se utiliza solicitud de análisis hoja 
de trabajo analítica, protocolo de análisis todos estos son documentos 
internos debidamente codificados; son utilizados por los analistas para los 
análisis de productos terminados, materias primas o productos 
semielaborados, el analista al decepcionar la muestra o iniciar el análisis 
debe verificar, registrar, que la información sea autentica en relación a la 
muestra que recibe o al programa que va ejecutar. Los certificados de 
análisis o también denominado COA es un documento externo e interno, 
externo porque que lo envía el proveedor de las materias primas, materiales, 
producto terminado. El COA interno es generado por el laboratorio. 
 
E) Ejecución de ensayos   
El analista   revisa la programación diaria, e identifica la solicitud de análisis 
o certificado de la muestra los ensayos se inician de acuerdo al plan de 
trabajo del laboratorio después de ejecutar las actividades previas al análisis 
de las muestras. El analista debe asegurarse de tener todos los recursos y 
materiales para el inicio de sus análisis. 
 Si en caso las muestras no son programadas o en algunos casos no se 
cuenta con los recursos necesario esta debe almacenarse en un desecador 
electrónico, o de sílice y debe ser debidamente controlado por el responsable 
de la programación. 
F) Control de ensayos realizados 
Se lleva acabo el método de análisis cuyas tareas se ejecutan de acuerdo a 
las especificaciones y criterios de calidad de cada producto todas estas 
tareas que el analista ejecuta son criticas ya que al final de cada ensayo lo 




   
La ejecución de los ensayos involucra actividades como el pesado, 
preparación de soluciones, uso de equipos sofisticados y la incertidumbre 
del analista debe ser menor al 2%. 
G) Elaboración del informe de análisis  
Es un documento codificado se emite al culminar todos los ensayos se 
fundamenta en las especificaciones que se encuentra en la hoja de trabajo 
analítica, en el protocolo de análisis o en la solicitud de análisis contiene el 
resultado de los ensayos realizados y las conclusiones de los ensayos de la 
materia prima producto terminado según corresponda. Debe cumplir con una 
serie de requisitos. Anexo N°11 
 
H)  Revisión por la jefatura  
una vez elaborado el informe de análisis en los respectivos formatos de cada 
ensayo   se adjuntan a la hoja de trabajo analítica o en el protocolo de análisis 
de materia ambos documentos contienen el resumen de todos los ensayos 
ejecutados por cada materia prima o producto terminado, el cual es 
presentado a la jefatura para la revisión 
I) Revisión por aseguramiento de la calidad   
Las hojas de trabajo analítica, los protocolos de materias primas, el informe 
de análisis, son revisados por el responsable del laboratorio quien es el 
responsable de dar la conformidad de los criterios de calidad de productos 
asegurando que en cada etapa del proceso analítico se haya cumplido con 










   





























PLANIFICACIÓN DE ENSAYOS 
VERIFICACIÓN DE COA/HOJA DE TRABAJO 
EJECUCIÓN DE ENSAYOS FISICO, QUÍMICOS, 
ORGANOLÉPTICOS Y MICROBIOLÓGICOS 
CONTROL DE LOS ENSAYOS  
¿SE OBTUVO ALGÙN 
RESULTADO FUERA DE 
ESPECIFICACIÓN? 
NO 
INVESTIGACIÓN DE LOS RESULTADOS 
FUERA DE ESPEIFICACIÓN/REVISIÓN 
DE LOS PARAMETROS CRÍTICOS DE 
MEDICIÓN /EVALUACIÓN DE 







INSPECCIÓN DE LA MUESTRA 
MUESTREO 
ELABORACIÓN DE INFORME DE ANALISIS 
REVISIÓN POR LA JEFATURA  
 
REVISIÓN POR ASEGURAMIENTO DE LA 




   
Procesos principales  
 
Descripción del método analítico de valoración de tabletas de Metildopa por 
absorción ultravioleta 
1. Planificación de ensayo. 
El analista revisa la programación diaria de análisis y realiza la siguiente 
actividad  
verificación de hoja de trabajo analítico o certificado de análisis, debe revisar 
el nombre del producto terminado o materia prima, el lote. La cantidad, las 
especificaciones, seguidamente la búsqueda del método de ensayo con el cual 
ejecutara las pruebas fisicoquímicas. 
2. Inspección de la muestra  
         El analista ubica   la muestra con la hoja de trabajo analítica o certificado de 
análisis debe asegurarse que tenga la identificación correcta y realiza la 
inspección visual del estado del envase.  
         Con la contratación de los requisitos de control de todas las especificaciones 
el analista realiza el requerimiento de reactivos y materiales para el inicio del 
análisis físico químico. 
3. Verificación de hoja de trabajo 
         El analista verifica la información de la muestra nombre forma farmacéutica, 
lote, e identifica el código del método de ensayo con el cual ejecutara las 
pruebas fisicoquímicas. 
          Con la contratación de los requisitos de control de todas las especificaciones 
el analista el analista realiza el requerimiento de reactivos y materiales para el 
inicio del análisis físico químico. 
4. Ejecución de ensayo. 
         Pesado de reactivos  
         Preparación  
         Solución A: En el momento de su uso, pesar 1 g de sulfato ferroso, 1.8 g de 
sodio tartrato y 100 mg de sulfito acido de sodio disolver en agua purificada   y 
llevar a   100 mL de solución. 
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          Solución B: Disolver una cantidad de 50 g de amonio acetato   en una solución 
de alcohol etílico absoluto al 20 %   medir pH y llevar a un pH de 8,5 con 
hidróxido de amonio 6N SR y enrasar a1000 mL.  
 Pesado de muestras y estándares  
Preparación de estándar: 1 mg/mL de Metildopa anhidra, a partir de estándar 
de referencia de   Metildopa USP en ácido sulfúrico 0,1 N. 
Preparación de muestra: Pesar 20 tabletas de Metildopa individualmente, 
luego colocar las tabletas en un mortero de porcelana y moler hasta obtener 
un polvo fino. Pesar una cantidad necesaria para una concentración de 
nominal de 1 mg/mL de Metildopa en ácido sulfúrico 0,1N, Agregar un volumen 
de ácido sulfúrico O, 1 N hasta llenar aproximadamente 50% del volumen de 
una fiola de 100 mL, agitar mecánicamente durante 15 minutos y luego diluir 
con ácido sulfúrico 0, 1 N a volumen. Filtrar la solución utilizando papel 
whatman, descartar los primeros 20 mL del filtrado y leer en el UV. 
Blanco: Agua 
Análisis instrumental  
Equipo: Espectrofotómetro UV 
Longitud de onda: 520 nm.  
Tamaño de celda: 1cm. 
Análisis 
Muestras para analizar: Estándar, muestra y blanco  
Tomar 5mL de muestra, estándar y de Blanco a fiolas de 100 mL. Agregar 5 
m L de Solución A al estándar, muestra, blanco enrasar con Solución B.  
 
Determinar la cantidad de contenido de Metildopa (C10H13NÜ4) en la 
muestra:  
Resultado = (abs m/ abs s) x (Cs/ Cn) x 1 00 
Am= Absorbancia de la muestra 
As = Absorbancia del estándar 
Cs = Concentración de estándar de referencia de Metildopa USP. (mg/mL) 
Cn = Concentración nominal de Metildopa en la muestra  
Especificación: 90.0 % - 110% 
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5. Elaboración de informe  
         El informe se elabora en la hoja de trabajo analítica, en la cual se encuentra 
definida las especificaciones del producto y se escribe el resultado de cada 
ensayo, asimismo se deben de registrar todos los datos desde el inicio hasta 
el final, los cuales incluyen estándares, reactivos, materiales de referencia. 
6. Revisión por la jefatura  
         Una vez elaborado el informe de análisis en los respectivos formatos 
de cada ensayo   se adjuntan a la hoja de trabajo analítica de todos 
los ensayos ejecutados del producto terminado, el cual es 
presentado a la jefatura para la revisión 
 
7. Revisión por aseguramiento de la calidad 
         Las hojas de trabajo analíticas y los protocolos de análisis de materia prima 
son revisados por aseguramiento de la calidad, asegurando la conformidad de 
cada ensayo. El jefe del laboratorio da el visto bueno y garantiza que en cada 
operación del proceso de análisis se cumpla con los requisitos de la norma. 
Una vez revisados los documentos pasan al área de archivo. 
8. Archivos  
         Los documentos revisados, visados son ingresados al inventario de 
documentos para almacenamiento con su respectivo código para ser 
almacenados por un periodo de 6 años. 
          Los documentos son almacenados con la finalidad de tener el historial de los 
productos en caso sea necesario, para la comprobación de un análisis, en 









   
 
Figura 6.  DAP de ensayo valoración por UV vis. antes de la implementación. 
  
FO-1001
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1 16 4 15 X
2 16 6 20 X X
3 16 0 10
X
4 16 0 40 x
5 16 50 5 X X
6 16 10 3 X X
7 16 0 30 X
8 16 0 10 X
9 Determinacion de peso promedio 16 0 15 X X
10 16 0 5
11 16 0 15 X
12 16 10 3 X
13 16 0 10 X
14 16 10 2 X
15 16 0 15 X
16 16 0 10 X
17 16 0 20 X
18 16 0 5 X
19 16 0 5 X
20 16 0 10 X
21 16 0 2 X
22 16 0 5 X
23 16 0 2 X
24 16 0 10 X X
25 16 0 9 X
26 16 10 X
27 16 0 5
28 16 0 8 X X
29 16 0 2 X
30 16 0 5 X X
31 16 0 5 X
32 16 0 5 X
33 16 0 5 X
34 16 0 60 X
35 16 0 5 X X
36 16 50 5 X X
37 16 10 3 X X
38 16 5 15 X
155 409Total
Entrega de reactivos 
Recojo de materiales
Almacenamiento de materiales 
Ordenar mesa de trabajo 
Realizar reporte de análisis Verificacion de trazabilidad 
Entrega de reporte de análisis 
Desechar muestras 
Enjuagar materiales 
Trasladar a sala de lavado
Verificación de resultados 
Impresión de resultados Impresora lenta 
Retorno a sala de análisis 
Calculo de factores 
Programación en 
espectrofotometro ( UV vis)
lectura de muestras 
Traslado de muestras Hacia la sala de instrumentacion 
Revisión de técnica analítica Se inicia la etapa de analisis  instrumental 
Verificación de condiciones 
instrumentales 
Sonicar 
Dilución de muestras Dilucion al 100%
Filtrado de muestras 
Preparacion de estandares Verificacion de trazabilidad y calidad
Dilucion de muestras Dilucion al 50%
Agitacion mecanica Se utiliza un agitador mecanico 
Traslado de materiales para 
sala de analisis
Preparacion de reactivos Uso de campana extractora 
Inspeccion de la muestra Verificacion de lote ,fecha de expira y otros 
Trituracion de muestra 
Verificacion de hoja de trabajo
Pesado de reactivos Registro de uso de equipo
Entrega de reactivos 
Preparacion de materiales Incluye tiempo de registro de numeracion
Traslado de materiales para 
sala de balanza




Hacer requerimiento de rectivos  y estandares 
Rotulacion de materiales 
No se realiza  la identificacion de 
cada  fiola 
Recojo de reactivos Verificacion de fecha de expira 
                                     LABORATORIO DE FISICOQUIMICO
1
Calificacion de método de analisis de 
valoracion por UV.vis




Lugar: Laboratorio de fisicoquimico Costos:












   
 
Método de valoración por cromatografía liquida de alta performance. 
1. Planificación de ensayo. 
El analista revisa la programación diaria de análisis y realiza la siguiente actividad  
Verificación de hoja de trabajo analítico o certificado de análisis, debe revisar el 
nombre del producto terminado o materia prima, el lote.   La cantidad, las 
especificaciones seguidamente la búsqueda del método de ensayo con el cual 
ejecutara las pruebas fisicoquímicas. 
Con la contratación de los requisitos de control de todas las especificaciones el 
analista el analista realiza el requerimiento de reactivos y materiales para el inicio 
del análisis físico químico. 
2. Inspección de la muestra  
El analista ubica la muestra con la hoja de trabajo analítica o certificado de análisis 
y asegurarse que tenga la identificación correcta de la inspección visual del estado 
del envase,  
la cantidad, las especificaciones seguidamente la búsqueda del método de ensayo 
con el cual ejecutara las pruebas fisicoquímicas. 
Con la contratación de los requisitos de control de todas las especificaciones el 
analista el analista realiza el requerimiento de reactivos y materiales para el inicio 
del análisis físico químico. 
3. Verificación de hoja de trabajo 
El analista verifica la información de la muestra nombre forma farmacéutica, lote, e 
identifica el código del método de ensayo con el cual ejecutara las pruebas 
fisicoquímicas. 
Con la contratación de los requisitos de control de todas las especificaciones el 
analista el analista realiza el requerimiento de reactivos y materiales para el inicio 
del análisis físico químico. 
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4. Ejecución de ensayo. 
Preparar una mezcla de solventes de Fase móvil: Alcohol metílico y agua purificada 
(1:3) 
Preparación del estándar: Pesar una cantidad necesaria para llegar a una   solución 
densidad de 0,01 mg/ml de estándar de Acetaminofén USP en fase móvil. 
 
 Preparación de la muestra: Pesar 20 tabletas individualmente y reducir a polvo usar 
una cantidad necesaria para llevar a una concentración de nominal de 0.5 g /m L de 
acetaminofén.  
Se sugiere usar una fiola de 200 ml, agregar100 ml de fase móvil, utilizando colocar 
en el agitador mecánico de fiolas y agitar durante 10 minutos, transcurrido el tiempo 
retirar las fiolas y colocar en el sonicador de ultrasonido y sonicar durante 5 minutos, 
verificar la disolución completa de la muestra, llevar a la mesa de trabajo y enrasar 
con solución de fase móvil. 
Solución muestra: obtener nominalmente 0,01 mg /m L de acetaminofén en solución 
de fase móvil, a partir de solución madre de la muestra. Filtrar una cantidad de la 
solución utilizando un filtro de PVDC de 0.5 um, desechar los primeros 10 m L de 
filtrado. Usar el filtrado transparente y colocar en el cromatógrafo líquido. 
5. Elaboración de informe  
El informe se elabora en la hoja de trabajo analítica en la cual se encuentran las 
especificaciones del producto terminado el cual se debe cumplir se registra todos 
los datos desde el inicio hasta el final, los cuales incluyen estándares, reactivos, 
materiales de referencia. 
6. Revisión por la jefatura  
Una vez elaborado el informe  de análisis  en los respectivos  formatos  de cada 
ensayo se adjuntan a la hoja de trabajo analítica o el protocolo de análisis  de 




   
 
7. Revisión por aseguramiento de la calidad 
Las hojas de trabajo analíticas y los protocolos de análisis de materia prima pasan 
al área de aseguramiento de la calidad para su revisión, asegurando la conformidad 
de cada ensayo. Aseguramiento de la calidad da el visto bueno y garantiza que en 
cada etapa del proceso analítico se cumpla con los requisitos de la norma. Una vez 






   
 













Valoracion  de metodo de analisis de HPLC 158






1 16 0 13 X
2 16 4 10 X
3 16 6 20 X X
4 16 0 5 X
5 16 50 35 X X
6 16 10 3 X X
7 16 0 30 X
8 16 0 8 X
9 Determinación de peso promedio 16 0 15 X X
10 16 0 10 X
11 16 10 2 X
12 16 0 10 X
13 16 10 1 X
14 16 0 15 X
15 16 0 10 X
16 16 0 15 X
17 16 0 10 X
18 16 0 5 X
19 16 0 10 X
20 16 0 2 X
21 16 0 8 X
22 16 0 2 X
23 16 3 10 X X
24 16 0 3 X
25 16 0 10 X
26 16 0 5
27 16 0 5 X X
28 16 0 5 X
29 16 0 5 X
30 16 0 5 X
31 16 0 50 X
32 16 0 5 X X
33 16 50 5 X X
34 16 10 3 X X
35 16 5 15 X
16 158 365
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Lugar: Laboratorio de fisicoquimico Costos:




Planificacion de ensayo de valoracion Revisión de técnica de análisis
Hacer requerimiento de rectivos  y estándares 
Preparación de materiales Incluye tiempo de registro de numeración
Rotulación de materiales 
Traslado de materiales para sala de balanza
Recojo de reactivos 
Verificación de fecha de expira 
/tiempo de espera para despacho 
Pesado de reactivos Registro de uso de equipo
Preparación de reactivos (f.m) Uso de campana extractora 
Inspección de la muestra verificación de lote ,fecha de expira y otros 
Trituración de muestra 
Pesado de muestra y estándares Registro de uso de equipo
Traslado de materiales para sala de análisis
Preparación de estándares Verificación de trazabilidad y calidad
Dilución de muestras Dilución al 50%
Agitación mecánica Se utiliza un agitador mecanico 
sonicar 
Dilución de muestras Dilución al 100%
Filtrado de muestras 
Traslado de muestras Hacia la sala de instrumentación 
Revisión de técnica analítica Se inicia la etapa de análisis  instrumental 
Verificación de condiciones 
instrumentales Calculo de factores 
Verificación de método analítico
Entrega de muestra  al programador 
Retorno a sala de análisis 
Desechar muestras 
Enjuagar materiales 
Trasladar a sala de lavado
Ordenar mesa de trabajo 
Realizar reporte de análisis verificación de trazabilidad 
Entrega de reporte de análisis 
Total
Entrega de reactivos 
Recojo de materiales
Almacenamiento de materiales 
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Calificación de método de ensayo de peso específico de 
suspensión oral Sulfametoxazol + trimetoprima + guaifenesina). 
Basado en la farmacopea estadounidense USP capítulos generales (841) peso 
específico pruebas físicas los expertos indican el siguiente método de ensayo: 
Determinación de peso especifico 
Se aplica para sustancias líquidos, suspensiones, jarabes, etc…  para lo cual se 
utiliza un picnómetro previamente calibrado y verificado. según la capacidad del 
picnómetro generalmente este puede ser de 25 mL o de 10mL se obtiene dividiendo 
el peso del líquido o muestra como la división entre el peso del líquido contenido en 
el picnómetro a una temperatura de 20 °C o 25°C según corresponda y de un 




          Solicitar el material al responsable  
 Verificar que el material se encuentre en buen estado además 
limpio y seco. Revisar el cuaderno de verificación semanal. 
Previamente la muestra en análisis debe estar identificada 
correctamente Acondicionar la muestra a la temperatura de trabajo. 
llenar el picnómetro con la muestra, limpiar el exceso de líquido 
utilizando un papel tisuee dirigirse a la sala de balanzas y   esperar 
que se aproxime a la temperatura de análisis y colocar en la balanza 
donde se verifico previamente el picnómetro y esperar que alcance 
la temperatura indicada imprimir el peso. 
Realizar los cálculos, verificar los resultados con la especificación 
de la muestra. 
El peso específico del líquido es el cociente que se obtiene al dividir 
el peso del líquido contenido en el picnómetro por el peso del agua 
contenida en éste, ambos determinados a 25º, a menos que en la 








Figura 8.  DAP de método de ensayo peso específico antes de la aplicación. 
FO-1002









Valoracion  de metodo de analisis de HPLC 158






1 16 0 13 X
2 16 4 10 X
3 16 6 20 X X
4 16 0 5 X
5 16 50 35 X X
6 16 10 3 X X
7 16 0 30 X
8 16 0 8 X
9 Determinación de peso promedio 16 0 15 X X
10 16 0 10 X
11 16 10 2 X
12 16 0 10 X
13 16 10 1 X
14 16 0 15 X
15 16 0 10 X
16 16 0 15 X
17 16 0 10 X
18 16 0 5 X
19 16 0 10 X
20 16 0 2 X
21 16 0 8 X
22 16 0 2 X
23 16 3 10 X X
24 16 0 3 X
25 16 0 10 X
26 16 0 5
27 16 0 5 X X
28 16 0 5 X
29 16 0 5 X
30 16 0 5 X
31 16 0 50 X
32 16 0 5 X X
33 16 50 5 X X
34 16 10 3 X X
35 16 5 15 X
16 158 365
Operación
   LABORATORIO DE FISICOQUIMICO










Lugar: Laboratorio de fisicoquimico Costos:




Planificacion de ensayo de valoracion Revisión de técnica de análisis
Hacer requerimiento de rectivos  y estándares 
Preparación de materiales Incluye tiempo de registro de numeración
Rotulación de materiales 
Traslado de materiales para sala de balanza
Recojo de reactivos 
Verificación de fecha de expira 
/tiempo de espera para despacho 
Pesado de reactivos Registro de uso de equipo
Preparación de reactivos (f.m) Uso de campana extractora 
Inspección de la muestra verificación de lote ,fecha de expira y otros 
Trituración de muestra 
Pesado de muestra y estándares Registro de uso de equipo
Traslado de materiales para sala de análisis
Preparación de estándares Verificación de trazabilidad y calidad
Dilución de muestras Dilución al 50%
Agitación mecánica Se utiliza un agitador mecanico 
sonicar 
Dilución de muestras Dilución al 100%
Filtrado de muestras 
Traslado de muestras Hacia la sala de instrumentación 
Revisión de técnica analítica Se inicia la etapa de análisis  instrumental 
Verificación de condiciones 
instrumentales Calculo de factores 
Verificación de método analítico
Entrega de muestra  al programador 
Retorno a sala de análisis 
Desechar muestras 
Enjuagar materiales 
Trasladar a sala de lavado
Ordenar mesa de trabajo 
Realizar reporte de análisis verificación de trazabilidad 
Entrega de reporte de análisis 
Total
Entrega de reactivos 
Recojo de materiales
Almacenamiento de materiales 
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Diagnóstico de actividades críticas del laboratorio  
Planificación de ensayos. 
El analista revisa la programación diaria   de análisis seguidamente   verifica la hoja 
de trabajo analítico o certificado de análisis, debe revisar el nombre del producto 
terminado o materia prima, el lote, la cantidad, las especificaciones.  El analista debe 
determinar según la técnica el método de ensayo con el cual ejecutara las pruebas 
fisicoquímicas. Con la verificación de los requisitos de control de todas las 
especificaciones el analista realiza el requerimiento de reactivos y materiales para 
el inicio del análisis físico químico. 
Tabla 4. Identificación de tareas críticas 
Fuente: Elaboración propia  
 
Ejecución de ensayos  
Tabla 5. Actividades críticas en la ejecución de ensayos   
Fuente: elaboración propia  
Fuente: Elaboración propia  
La ejecución de los ensayos involucra actividades como el pesado, 
preparación de soluciones, uso de equipos sofisticados y la incertidumbre 
del analista debe ser menor al 2% 
Tareas  Riesgo  
Manejo  de reactivos  y estándares  
Riesgo de contaminación   por falta de conocimiento de los peligros 
de las sustancias químicas tanto para la salud como para el medio 
ambiente.    
 
Preparación de materiales 
 
Riesgo de cortes  
Recojo de reactivos  
Riesgo de  caídas contaminación por desconocimiento de efectos 
nocivos en la salud 
Pesado de reactivos  
Riesgo de contaminación por desconocimiento de efectos nocivos en 
la salud 
Preparación de reactivos  
Riesgo de contaminación por desconocimiento de efectos nocivos en 
la salud 
Trituración de muestra  Contaminación  por polvo  
Traslado de materiales para sala de balanza Trazabilidad  de equipos  
Preparación de estándares Riesgo de degradación de PA 
Dilución de muestras  Riesgo de degradación de PA 
Agitación mecánica  Riesgo de  no conformidad 
Sónica  Riesgo de  no conformidad 
Dilución de muestras  Riesgo de  dsr  < 2 % 
Filtrado de muestras  Riesgo de contaminación del activo  
Revisión de técnica analítica   
Verificación de condiciones instrumentales   
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Situación Propuesta de la empresa  
Una vez identificadas las actividades críticas se plantea realizar la mejora de la 
siguiente manera, se estableció realizar el cronograma de actividades y hacer uso 
de las técnicas e instrumentos. 
 Actividades.  
1.  Diagnóstico de la situación actual de la empresa mediante la guía de la OMS 
aplicación de buenas prácticas de laboratorio la cual consta de 4 etapas. 
a)  Gestión e infraestructura.  
b) Materiales equipos instrumentos y otros dispositivos. 
c) Procedimientos de trabajo.  
d) Seguridad.  
2. Evaluación de resultados obtenidos  
3. Determinar el cumplimiento de la trazabilidad metrológica asimismo de productos        
terminados y materias primas. 
4. Evaluar la calidad de desempeño de los analistas del laboratorio de fisicoquímico   
5. Presentar un programa de capacitación para garantizar el desempeño técnico    
analítico. 
Del análisis de la realidad problemática obtenido en la fig. 2 en la cual se utilizó el 
diagrama de Pareto se consideran las siguientes causas. 
Tabla 6. Propuesta de solución y las acciones para cada una de ellas. 
Causas generales  Propuesta de solución  Acciones  
Secuencia de operaciones no 
estandarizadas en las etapas de 
planificación de ensayo, ejecución 
de ensayo, y control de ensayos. 
 
Diagnóstico de Aplicación de la 
guía BPL. 




Calificación de personal por 
método de ensayo.  
Elaboración de procedimiento de 
calificación de personal 
Capacitación de personal de 
método de ensayo de HPLC y UV 
vis. 
 
capacitación de BPL  
 




Capacitación de personal de 
método de ensayo de HPLC y UV 
vis. 
Deficiencia de trazabilidad de 
productos  y metrológica  
Programación de auditorías 
internas  
Elaboración de directriz de 
trazabilidad  
Capacitación de trazabilidad y 
elaboración de registro de 
reactivos. 
Exposición a  reactivos 
químicos  
Clasificación de reactivos según  
SGA  
capacitación de personal  
Realizar un nuevo inventario  
clasificando según SGA 
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TÍTULO: 
Aplicación de la buenas prácticas de 
laboratorio  
                 
Fecha de inicio: 2018-10-1  
Fecha estimada de finalización: 2019-01-31  
                 
Actividad Semanas 
  1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 
Determinación de actividades criticas del proceso 
analítico                  
Determinación Cumplimiento de requisitos 
legales                                  
Aplicación de la guía de  BPL  OMS 2010 Anexo  
n° 45                                
Revisión Gestión e infraestructura                                  
Revisión Materiales  equipos e instrumentos  
                                
Revisión de procedimientos                 
Seguridad                 
Evaluación de resultado de aplicación de la guía 
de  BPL  OMS 2010 Anexo  n° 45                 
Determinación de trazabilidad                                  
Planificación de auditoria  interna                                  
Determinación de trazabilidad de análisis                                 
Análisis de resultados de auditoria  
                                
Elaborar procedimiento de trazabilidad                  
Determinación de la incertidumbre de la 
medición                                 
Recopilación de resultados analíticos                                  
Evaluación de resultados de determinación de la 
incertidumbre.                                 
Elaborar procedimiento de calificación y 
evaluación  de desempeño mediante  la 
determinación de la incertidumbre estándar                                  
Elaborar programa de capacitación de materiales 
de referencia y reactivos.                                 
 








   
TÍTULO : 
Aplicación de la buenas prácticas de 
laboratorio  
                 
Fecha de inicio: 2019-02-01  
Fecha estimada de finalización: 2019-06-14  
                 
Actividad Semanas 
  1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 
Cumplimiento de requisitos legales                                  
Capacitación de Buenas prácticas de laboratorio   
                               
Capacitación  de reglamento de seguridad en el 
laboratorio fisicoquímico 
                               
Elaboración de IPER 
                
Capacitación de trazabilidad  
dar a conocer procedimiento de directriz de  
trazabilidad                                 
Capacitación para el desempeño  HPLC  
                                
Ejecución para el desempeño HPLC  
                                
Capacitación para el desempeño Absorción 
ultravioleta 
                                
Ejecución para el desempeño Absorción 
ultravioleta  
                                
Capacitación para el desempeño  de CCF 
                                
Ejecución para el desempeño de CCF 
                                
Evaluación de resultados  
                                
 





   
Aplicación de buenas prácticas de laboratorio  
Son normas establecidas por el ministerio de salud cuyo organismo responsable de 
garantizar su ejecución es la Dirección General de Medicamentos y Drogas 
DIGEMID y aplica para todas las empresas del rubro farmacéutico Está basada en 
el DS-17-2018 que establece criterios normas, para regular los requisitos   
garantizar que la industria farmacéutica cumpla con la normativa vigente de manera 
correcta y eficaz. 
 Tabla 7. Sistema de gestión de calidad de buenas prácticas de laboratorio  
Requisitos   
Objetivo  Asegurar   la calidad de resultados asimismo 
que se cumplan los requisitos   legales, de 
gestión y técnicos con la finalidad de garantizar   
que todas las actividades se desarrollen  de 
manera correcta y eficientemente en los 
laboratorios del rubro farmacéutico   ya sean 
estos de producción o de servicio  brindando 
resultados confiables y medicamentos seguros 
y eficaces. 
Alcance  Toda la industria farmacéutica   
Organización Gerencia de operaciones    
Director técnico  
Gerente de calidad  
Sistema de gestión  El laboratorio debe estar legalmente autorizado 
obligado a   que cumpla los requisitos del Ds.17 
- 018 el sistema de gestión debe tener personal 
de gestión (gerente) y director técnico. 
Debe cumplir con los requisitos legales, 
identificar la ocurrencia de desviaciones de 
resultados analíticos y de gestión, realizar 
auditorías internas periódicas y difundir la 
política de calidad, asegurar la trazabilidad en 
toda la cadena, asimismo proteger a sus 
trabajadores y medio ambiente   
  
Aseguramiento de la calidad  Asegurar el cumplimiento de la política, 
programas, procedimientos, actividades, tareas  
de acuerdo a las funciones establecidas según 
la  cantidad de ensayos y velar por el  
funcionamiento eficiente del laboratorio. 
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Documentos particulares  Manual de calidad.  
Directriz de Estimación de la incertidumbre.  
Certificado de análisis. 
Sistema de Ensayos Analíticos  Equipos de laboratorio  
 
Archivos y Almacenamiento  Muestras: Se almacena una contra muestra 
cuya cantidad permita mínimo 2 re análisis en 
caso de pesquisas y dirigencias. 
Tiempo de almacenamiento establecido por 
legislación o solicitante o 6 años para los 
documentos de materia prima y producto 
terminado 
Documentos y Registros 
 
Organismo regulador  Dirección general de medicamentos y drogas 
DIGEMID.  
Documentos guías Ley 29459 Ds-17-2018  
guía técnica n°44 de la OMS 
 
Basado en los conceptos definidos por los expertos de la OMS y el ANS. 
Es necesario conocer la normativa vigente y otros conceptos básicos que se utiliza 
para mantener el sistema de gestión. 
Según el informe de guía técnica de la OMS n°44   y el ds.17 -2018   









   
 
Diagnóstico de   la situación actual mediante la guía de BPL-OMS 2010 
Anexo n° 44 
Análisis descriptivo de la variable independiente (resultados antes de la aplicación 
de BPL) 
Dimensión 1: Cumplimiento de requisitos legales  
Resultados obtenidos de la aplicación de la guía BPL –OMS (Anexo D) 
Tabla 7. Resultados de gestión e infraestructura   
Requisitos de cumplimiento de la norma parte 1:   




  no 
cumplidos   
 Porcentaje de 
cumplimiento  
1 Organización y gestión    14 1 92.86 
2 Sistema de Gestión de Calidad    40 7 82.50 
3 Materiales equipos instrumentos y otros dispositivos 13 5 61.54 
4 Procedimientos de trabajo  6 1 83.33 
5 Equipos con procesadores de datos   7 1 85.71 
6 Personal   17 1 94.12 
7 Instalaciones    12 3 75.00 
8 Equipos e instrumentos   4 4 - 
   9 Contratos   6 2 66.67 
Fuente: Elaboración propia     
 
 
Figura 11.  Resultados de   gestión e infraestructura  
Interpretación: de la Tabla 8, se determinó el porcentaje de cumplimiento con 
respecto a la gestión e infraestructura donde se obtuvo el porcentaje más bajo   
de 61.51 % relacionado a materiales equipos instrumentos y otros dispositivos 
asimismo el puntaje más alto fue 92.86. 
























Porcentaje de cumpliento de  la norma parte 1:  Gestión e infraestructura 
Requisitos totales Requisitos no  cumplidos Porcentaje de cumplimiento pre test
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Tabla 8.  Resultados materiales equipos instrumentos.   
Parte 2: Materiales equipos instrumentos.   
 
Fuente: Elaboración propia 
 
Figura 12.  Resultados requisitos de cumplimiento Materiales equipos 
instrumentos.   
Interpretación: De la Tabla 9 Requisitos de cumplimiento de la norma parte2 
Se obtuvo como resultado más bajo de 50% de trazabilidad y reactivos con un 
55.88%. 
      
 
34










 Reactivos Sustancias y materiales
de referencia
Calibración verificación y

















Requisitos de cumplimiento de la norma parte 2a: Materiales equipos 
instrumentos  
Requisitos totales Requisitos  no cumplidos Porcentaje de cumplimiento
Requisitos de cumplimiento de la norma parte 







1  Reactivos    34 15 55.88 
2 Sustancias y materiales de referencia 
28 5 82.14 
3 
Calibración verificación y calificación  de equipos, 
instrumentos  y dispositivos  
24 5 79.17 
4 
Trazabilidad  2 1 50.00 
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Tabla 9. Resultados procedimientos de trabajo 
Requisitos de cumplimiento de la norma parte 










 Ingreso de muestras   
  
44 7 84.09 
2 
Hoja de trabajo analítico   
  
28 3 89.29 
3 
Validación de procedimientos analíticos  
  
9 1 88.89 
4  Ensayos  10 3 70.00 
5 
Evaluación de resultados de los análisis  
  
42 4 90.48 
6 
 Certificado de análisis  
  
13 0 100.00 
7  Muestras retenidas  2 0 100.00 
 
Fuente: Elaboración propia 
 
Figura 13.  Requisitos de cumplimiento de la norma parte 3 
De la Tabla 10 se observa el resultado de la parte 3 procedimiento de trabajo cuyo 
porcentaje mínimo corresponde a ensayos y es igual a 70.0%, y el porcentaje 



































Requisitos de cumplimiento de la norma parte 3:procedimientos de 
trabajo  
Requisitos totales Requisitos no cumplidos Porcentaje de cumplimiento
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Tabla 10.  Resultados seguridad del laboratorio 










1 Reglas generales   17 5 70.59 
3 Implementos de seguridad     
9 1 88.89 
4 Manipulación de sustancias peligrosas      
10 3 70.00 
 Fuente: Elaboración propia 
 
 
Figura 14.  Requisitos de cumplimiento de la norma parte 4.    
Interpretación: Se observa que relacionado a seguridad los procedimientos de 



























Requisitos de cumplimiento de la norma parte 4:seguridad
Requisitos totales Requisitos no cumplidos Porcentaje de cumplimiento
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Tabla 11. Criterio de evaluación de la Guía BPL OMS anexo 44   
Puntaje   Criterio de falta   Acciones   
Mayor a 91%  Menor   Retroalimentación  de  
cumplimiento   
De 60% a 90 %  Mayor   Acciones correctivas   
Menor de 60 %  Crítico   Requiere actuación 
inmediata de mejora   
 
Interpretación: En la tabla se muestra los criterios de evaluación para el diagnóstico 
del sistema de gestión al laboratorio de fisicoquímico aplicando la Guía BPL OMS 
anexo N°44.  En 3 categorías, menor, mayor, crítico con los porcentajes de 















   
 
Determinación del no cumplimiento de parte 2 de la Guía de BPL OMS anexo N°44  
En la figura 15. se muestra los resultados de la  aplicación de FO-1973 en la cual  
se detectó  el incumplimiento del ítem 19 y 21  cuya no conformidad es de tipo 
critica, la cual representa  un riesgo significativo  latente que puede afectar la 
calidad, seguridad, integridad de los procesos  y al  personal
 
























No conformidad mayor  :
LISTA DE VERIFICACION DE RECEPCION ALAMCENAMIENTO 
CLASIFICACION Y USO  DE REACTIVOS  
No conformidad menor :
No conformidad critico  :
FIRMA :
FECHA :
¿Se cuenta con los equipos de protección para el uso de 
reactivos? 
¿Se encuentra identificado las zonas de riesgo del laboratorio ?
¿Los reactivos se encuentran clasificados según el SGA?
Fecha de vencimiento 
Inspección visual 
¿Cuando se recepcionan los reactivos  se revisan que los 
envases estén en buen estado, tengan el etiquetado 
correspondiente Almacenamiento 
¿El lugar de almacenamiento de los reactivos se encuentra  
en condiciones apropiadas? Dispone de  recipientes para 
traslado  según sea el caso ¿Cuenta el laboratorio on  una persona responsable del 
almacén de reactivos y de sus controles diarios?
Condiciones de almacenamiento
¿Todos los reactivos y sustancias químicas son de calidad 
apropiada  ?
¿los reactivos se compran a proveedores autorizados?            
¿ vienen con su certificado de análisis  hoja de seguridad?
De la preparación de soluciones  en el laboratorio.
Se ha especificado la responsabilidad  de esta tarea  a un 
analista especifico?
¿Cuentan con un manual de preparación o un 
procedimiento en relación a la farmacopeas u otras normas? 
¿El laboratorio tiene un registro de la preparación de  
estandarización de soluciones volumétricas 
¿Los reactivos están correctamente etiquetados  
cumpliendo con la siguiente información 
Contenido
Fabricante 






Indica incumplimiento de los requisitos de BPL
Puede conducir a la produccion de un producto farmaceutico  no conforme  pero 
que no representa un riezgo significativo latente,puede influir negativamete en la 
calidad de integridad  de datos,procesos ,recursos del proceso,personal insumos 
equipos,sistemas.
Representa un riezgo significativo  latente puede influir en la calidad eficacia o 
seguridad del medicamento integridad de datos,integridad del proceso como de las 
personas.Requiere tomar acciones inmediatas. 
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Figura 16.  Cuadro de no conformidad ítem 19 
No conformidad critica  
Incumplimiento de ítem 19  
 
Los reactivos se encuentran clasificados según su destino 
de uso, tipo de catión   sólidos, líquidos, sin tener en 
cuenta sus pictogramas identificados por etiquetas de 





   
 
No conformidad crítica  
Incumplimiento de ítem 21  
  Zonas de Peligros /equipos de alto riesgo  
Zona de almacenamiento de 
desechos de reactivos. 
La zona de alta peligrosidad no 
se encuentra identificada según 





Los equipos de uso como mufla y 
estufa que se usan para el 
análisis fisicoquímico a altas 
temperaturas de 50°C a 1000°C 
no tienen etiqueta de advertencia 












   
 
 
En la sala de campanas extractoras no 
hay señalización ni pictogramas de 
prevención. 




















   
 
   
Actividades para la mejora  
Actividades de mejora  
1. Se identifica y clasifica los  reactivos de acuerdo al sistema global armonizado 
de   clasificación y etiquetado  de productos químicos (GHS)  
2. Se identifica los peligros y riesgos en el laboratorio de fisicoquímico  
3. Define peligros físicos a la salud y al medio ambiente de los productos químicos. 
capacitación al personal.  
 
1. Se identifica y clasifica los reactivos de acuerdo al sistema global armonizado 
de   clasificación y etiquetado de productos químicos (GHS). 
Los reactivos deben ser almacenados de acuerdo a su naturaleza química y 
posicionados en orden correlativo a su codificación, dentro del almacén de 
reactivos correspondiente. 
El almacén de reactivos debe contar con el listado de reactivos químicos a 
disponibilidad del analista. 
Realizar el control de temperatura y humedad en los almacenes de reactivos   








   
 
Existe una serie de factores que influye en los resultados de los análisis uno de ellos  
son la calidad de los reactivos, esta muchas veces depende de la marca, del tipo 
de reactivo, las condiciones de almacenamiento y la seguridad. Todos los analistas 
químicos farmacéuticos, químicos, técnicos u otros que intervengan en el proceso 
analítico deben ser capacitados y calificados; con la finalidad de reducir los riesgos 
en todo el proceso salvaguardar la integridad de los resultados de la integridad 
personal. Igualmente, es importante que en el laboratorio mantenga al 100 % la 
trazabilidad metrológica como de productos, y el desempeño de los analistas ya 
que en base a estos datos se lograra la fiabilidad de resultados analíticos con lo 
cual finalmente se garantiza la seguridad calidad eficacia del medicamento para su 
libre comercialización. 
 





Riesgo para la 
























Figura 20.  Flujograma de recepción de reactivos  
P -1000
Hoja Num.  1   de1
Nota: Si los reactivos no cumplen especificacion seran devueltos al proveedor.
LABORATORIO DE FISICOQUIMICO
Flujograma analítico de  recepción  de reactivos en el laboratorio de Fisicoquímico 
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2. Se identifica los peligros y riesgos en el laboratorio de fisicoquímico Anexo 
N°14 Mapa de riesgo.  
3. Define peligros físicos a la salud y al medio ambiente de los productos 
químicos. capacitación al personal. Anexo N°16 Capacitación según SGA. 
Resultados después de la aplicación de las buenas prácticas de laboratorio  




   
DETERMINACION DE TRAZABILIDAD  
Actividades   para la mejora   
1. Elaboración de directriz de trazabilidad. Anexo N°11 
Tener un sistema de trazabilidad en una organización farmacéutica consiste en la 
identificación de una cadena ininterrumpida de acciones que se llevan a cabo   en 
el desarrollo de todos los procesos tanto operativos como de gestión.  
Se divide en dos partes:  
Trazabilidad de productos: Se realizará el seguimiento   el lote generado   por el 
almacén que se origina al ingresar al sistema de planeación de negocio y control 
del producto terminado o materia prima que se relaciona con el cumplimiento total 
de la ejecución del método de análisis garantizando la cadena ininterrumpida del 
método de ensayo mediante los registros de uso verificación de estándares, 
materiales, reactivos instrumentos, etc. Anexo 9: Registro de uso de equipos. 
Trazabilidad metrológica: se realizará el seguimiento   y la verificación de cadena 
interrumpida delos documentos   o certificado de calibración de un equipo o 
instrumento en relación con el estándar nacional en la cual se puede determinar la 
incertidumbre de medición para cada instrumento o equipo materiales de 
referencia.  
De esta manera la aplicación de la trazabilidad en el laboratorio se puede determinar 
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Figura 23.  Pirámide de Sistema de trazabilidad metrológica 
Determinación de la incertidumbre de medición 
Como una de las terceras causas de mayor significancia en el desempeño en el 
laboratorio de fisicoquímico de una empresa farmacéutica es la falta de 
estandarización en los procesos analíticos, la diferencia entre el criterio de un 
analista u otro lleva a resultados no reproducibles con más de 2% de coeficiente de 
variación. Es por ello que   se analiza los hechos mediante el diagrama de   Ishikawa 
específico para incertidumbre de mediciones analíticas. 
Actividades de mejora para incertidumbre de medición  
1. Determinar los factores que influyen en la incertidumbre de la medición 
2. Recolección de datos de resultados analíticos  
3. Capacitación de metodologías analíticas 
4. Elaboración de procedimiento de calificación de analistas Anexo N°12 
 
Patron nacional 
Patron de referencia 
Patron de trabajo
Patron de medicion de ensayo 
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Figura 24.  Factores que influyen en la incertidumbre de la medición  
 
Recolección de datos de resultados de metodologías analíticas.  
Para la determinación de la desviación de resultados en comparación con el estándar se 
realizó la recolección de datos de tres metodologías analíticas estas son: 
1. Metodología analítica por espectro ultravioleta Metildopa. 
2. Metodología analítica por cromatografía liquida de alta resolución de acetaminofén. 














   








DS % Dsr 
practica 
% 










             
251,9  
      
0,85  
          
0,34  
     
4,00  
       
4,0  427,60  S/    438,76  400 409 104,92 
2 254,00 
             
251,9  
      
1,48  
          
0,59  
     
3,00  
       
4,0  427,60  S/    469,45  400 409 84,19 
3 249,00 
             
251,9  
      
2,05  
          
0,81  
     
3,00  
       
4,0  429,48  S/    469,45  420 409 79,83 
4 253,00 
             
251,9  
      
0,78  
          
0,31  
     
3,00  
       
4,0  425,53  S/    469,45  378 409 89,53 
5 258,00 
             
251,9  
      
4,31  
          
1,71  
     
2,00  
       
4,0  429,10  S/    469,45  416 409 53,78 
6 256,00 
             
251,9  
      
2,90  
          
1,15  
     
2,00  
       
4,0  424,69  S/    469,45  369 409 61,26 
7 253,90 
             
251,9  
      
1,41  
          
0,56  
     
3,00  
       
4,0  423,84  S/    469,45  360 409 94,38 
8 255,10 
             
251,9  
      
2,26  
          
0,90  
     
3,00  
       
4,0  426,66  S/    469,45  390 409 86,54 
9 249,20 
             
251,9  
      
1,91  
          
0,76  
     
3,00  
       
4,0  423,84  S/    469,45  360 409 94,38 
10 253,90 
             
251,9  
      
1,41  
          
0,56  
     
3,00  
       
4,0  425,72  S/    469,45  380 409 89,01 
11 249,30 
             
251,9  
      
1,84  
          
0,73  
     
3,00  
       
4,0  426,19  S/    469,45  385 409 87,76 
12 254,00 
             
251,9  
      
1,48  
          
0,59  
     
3,00  
       
4,0  423,84  S/    469,45  360 409 94,38 
13 249,60 
             
251,9  
      
1,63  
          
0,65  
     
3,00  
       
4,0  424,78  S/    469,45  370 409 91,62 
14 255,00 
             
251,9  
      
2,19  
          
0,87  
     
3,00  
       
4,0  423,84  S/    469,45  360 409 94,38 
15 253,70 
             
251,9  
      
1,27  
          
0,51  
     
3,00  
       
4,0  424,78  S/    469,45  370 409 91,62 
16 254,00 
             
251,9  
      
1,48  
          
0,59  
     
3,00  
       
4,0  430,04  S/    469,45  426 409 78,60 
   
En la Tabla 13 se muestra el resultado de cuantificación de tabletas de Metildopa de 16 analistas del laboratorio 
de fisicoquímico sin aplicar la mejora.  
Donde:  
Resultado alcanzado: es el resultado práctico de contenido de la cantidad de tabletas de Metildopa. 
Resultado estándar:  es el contenido ya conocido trazado con un estándar primario USP que se ha obtenido 
luego de aplicación de la metodología analítica. 
Ds: desviación estándar en comparación con el resultado estándar conocido se calcula en porcentaje  
Dsr: es la desviación estándar relativa o el coeficiente de variación del resultado analítico en comparación con 






   
 







DS % Dsr 
practica 
% 










502,28         502,4  
       
0,08367  
        
0,02  
      
4,00  
     
4,0  
433,21  S/   431,33  350 330 93,88 
2 
507,00         502,4  
       
3,25269  
        
0,65  
      
3,00  
     
4,0  
432,27  S/   431,33  340 330 72,64 
3 
503,46         502,4  
       
0,74835  
        
0,15  
      
4,00  
     
4,0  
431,33  S/   431,33  330 330 100,00 
4 
504,30         502,4  
       
1,34350  
        
0,27  
      
4,00  
     
4,0  
431,8  S/   431,33  335 330 98,40 
5 
510,60         502,4  
       
5,79828  
        
1,15  
      
3,00  
     
4,0  
431,706  S/   431,33  334 330 74,04 
6 
504,80         502,4  
       
1,69706  
        
0,34  
      
4,00  
     
4,0  
431,894  S/   431,33  336 330 98,09 
7 
497,00         502,4  
       
3,81838  
        
0,76  
      
3,00  
     
4,0  
431,33  S/   431,33  330 330 75,00 
8 
501,76         502,4  
       
0,45255  
        
0,09  
      
4,00  
     
4,0  
430,39  S/   431,33  320 330 103,35 
9 
506,00         502,4  
       
2,54558  
        
0,51  
      
3,00  
     
4,0  
430,86  S/   431,33  325 330 76,24 
10 
510,00         502,4  
       
5,37401  
        
1,07  
      
3,00  
     
4,0  
429,356  S/   431,33  309 330 80,47 
11 
503,60         502,4  
       
0,84853  
        
0,17  
      
2,00  
     
4,0  
429,92  S/   431,33  315 330 52,55 
12 
508,00         502,4  
       
3,95980  
        
0,79  
      
2,00  
     
4,0  
430,202  S/   431,33  318 330 52,02 
13 
504,00         502,4  
       
1,13137  
        
0,23  
      
4,00  
     
4,0  
431,8  S/   431,33  335 330 98,40 
14 
503,62         502,4  
       
0,86385  
        
0,17  
      
4,00  
     
4,0  
431,518  S/   431,33  332 330 99,35 
15 
508,00         502,4  
       
3,95980  
        
0,79  
      
3,00  
     
4,0  
431,33  S/   431,33  330 330 75,00 
16 
504,00         502,4  
       
1,13137  
        
0,23  
      
4,00  
     
4,0  
431,142  S/   431,33  328 330 100,65 
 
 
En la Tabla 14 se muestra el resultado de cuantificación de tabletas acetaminofén   de 16 analistas del 
laboratorio de fisicoquímico sin aplicar la mejora.  
Donde:  
Resultado alcanzado: es el resultado práctico de contenido de la cantidad de tabletas de Acetaminofén. 
Resultado estándar:  es el contenido ya conocido trazado con un estándar primario USP que se ha obtenido 
luego de aplicación de la metodología analítica. 
Ds: desviación estándar en comparación con el resultado estándar conocido se calcula en porcentaje  
Dsr: es la desviación estándar relativa o el coeficiente de variación del resultado analítico en comparación con 




   
 
Tabla 14. Resultados de peso específico antes de la implementación  




DS % Dsr 
práctica % 
RA RE Costo 
empleado  





1 1,10248    1,10250        
0,00002  
          
0,00  
  4,00        4,0  141,99  S/   141,99  220 220 100,00 
2 1,11375    1,10250        
0,00795  
          
0,72  
  3,00        4,0  144,81  S/   141,99  250 220 64,71 
3 1,11083    1,10250        
0,00589  
          
0,53  
  3,00        4,0  144,152  S/   141,99  243 220 66,88 
4 1,10973    1,10250        
0,00511  
          
0,46  
  4,00        4,0  142,084  S/   141,99  221 220 99,48 
5 1,10602    1,10250        
0,00249  
          
0,23  
  4,00        4,0  143,87  S/   141,99  240 220 90,47 
6 1,10514    1,10250        
0,00186  
          
0,17  
  4,00        4,0  140,486  S/   141,99  204 220 109,00 
7 1,11548    1,10250        
0,00918  
          
0,83  
  4,00        4,0  140,956  S/   141,99  209 220 106,04 
8 1,10784    1,10250        
0,00378  
          
0,34  
  4,00        4,0  143,4  S/   141,99  235 220 92,70 
9 1,10687    1,10250        
0,00309  
          
0,28  
  3,00        4,0  143,212  S/   141,99  233 220 70,21 
10 1,12134    1,10250        
0,01332  
          
1,21  
  2,00        4,0  142,46  S/   141,99  225 220 48,73 
11 1,10903    1,10250        
0,00462  
          
0,42  
  4,00        4,0  142,366  S/   141,99  224 220 97,95 
12 1,10461    1,10250        
0,00149  
          
0,14  
  3,00        4,0  143,494  S/   141,99  236 220 69,18 
13 1,11136    1,10250        
0,00627  
          
0,57  
  3,00        4,0  143,87  S/   141,99  240 220 67,85 
14 1,15264    1,10250        
0,03546  
          
3,22  
       -           4,0  142,272  S/   141,99  223 220 0,00 
15 1,10721    1,10250        
0,00333  
          
0,30  
  4,00        4,0  143,494  S/   141,99  236 220 92,24 
16 1,10510    1,10250        
0,00184  
          
0,17  
  4,00        4,0  141,99  S/   141,99  220 220 100,00 
 
En la Tabla 15 se muestra el resultado de cuantificación de Sulfametoxazol jarabe   de 16 analistas del 
laboratorio de fisicoquímico sin aplicar la mejora.  
Donde:  
Resultado alcanzado: es el resultado práctico de peso específico Sulfametoxazol jarabe. 
Resultado estándar:  es el resultado del análisis del peso específico por un analista patrón  
Ds: desviación estándar en comparación con el resultado estándar conocido se calcula en porcentaje  
Dsr: es la desviación estándar relativa o el coeficiente de variación del resultado analítico en comparación con 









Tabla 15. Resultado de absorción ultravioleta después de la implementación  






DS % Dsr 
práctica 
% 










             
251,9  
      
0,78  
          
0,31  
     
4,00  
       
4,0  426,66  S/   436,88  390 389 102,13 
2 255,10 
             
251,9  
      
2,26  
          
0,90  
     
3,00  
       
4,0  422,43  S/   467,57  345 389 93,60 
3 249,60 
             
251,9  
      
1,63  
          
0,65  
     
3,00  
       
4,0  422,90  S/   467,57  350 389 92,16 
4 252,90 
             
251,9  
      
0,71  
          
0,28  
     
3,00  
       
4,0  423,84  S/   467,57  360 389 89,40 
5 254,60 
             
251,9  
      
1,91  
          
0,76  
     
3,00  
       
4,0  421,40  S/   467,57  334 389 96,92 
6 249,90 
             
251,9  
      
1,41  
          
0,56  
     
3,00  
       
4,0  424,69  S/   467,57  369 389 87,05 
7 253,90 
             
251,9  
      
1,41  
          
0,56  
     
3,00  
       
4,0  423,37  S/   467,57  355 389 90,76 
8 255,10 
             
251,9  
      
2,26  
          
0,90  
     
3,00  
       
4,0  422,90  S/   467,57  350 389 92,16 
9 249,50 
             
251,9  
      
1,70  
          
0,67  
     
3,00  
       
4,0  423,84  S/   467,57  360 389 89,40 
10 253,90 
             
251,9  
      
1,41  
          
0,56  
     
3,00  
       
4,0  425,72  S/   467,57  380 389 84,32 
11 250,00 
             
251,9  
      
1,34  
          
0,53  
     
3,00  
       
4,0  424,31  S/   467,57  365 389 88,08 
12 254,00 
             
251,9  
      
1,48  
          
0,59  
     
3,00  
       
4,0  421,96  S/   467,57  340 389 95,08 
13 249,60 
             
251,9  
      
1,63  
          
0,65  
     
3,00  
       
4,0  424,78  S/   467,57  370 389 86,79 
14 255,00 
             
251,9  
      
2,19  
          
0,87  
     
3,00  
       
4,0  423,84  S/   467,57  360 389 89,40 
15 254,00 
             
251,9  
      
1,48  
          
0,59  
     
3,00  
       
4,0  422,90  S/   467,57  350 389 92,16 
16 253,90 
             
251,9  
      
1,41  
          
0,56  
     
3,00  
       
4,0  423,84  S/   467,57  360 389 89,40 
 
En la Tabla 16 se muestra el resultado de cuantificación de tabletas de Metildopa de 16 analistas del laboratorio 
de fisicoquímico después de aplicar la mejora.  
Donde:  
Resultado alcanzado: es el resultado práctico de contenido de la cantidad de tabletas de Metildopa. 
Resultado estándar:  es el contenido ya conocido trazado con un estándar primario USP que se ha obtenido 
luego de aplicación de la metodología analítica. 
Ds: desviación estándar en comparación con el resultado estándar conocido se calcula en porcentaje  
Dsr: es la desviación estándar relativa o el coeficiente de variación del resultado analítico en comparación con 









   
 
 
Tabla 16. Resultados de HPLC después de la implementación 
 
 
En la Tabla 17 se muestra el resultado de cuantificación de tabletas acetaminofén   de 16 analistas del 
laboratorio de fisicoquímico después de aplicar la mejora.  
Donde:  
Resultado alcanzado: es el resultado práctico de contenido de la cantidad de tabletas de Acetaminofén. 
Resultado estándar:  es el contenido ya conocido trazado con un estándar primario USP que se ha obtenido 
luego de aplicación de la metodología analítica. 
Ds: desviación estándar en comparación con el resultado estándar conocido se calcula en porcentaje  
Dsr: es la desviación estándar relativa o el coeficiente de variación del resultado analítico en comparación con 
el estándar este no debe ser mayor al 2.00 %. 
  






DS % Dsr 
práctica 
% 
RA RE Costo 
empleado  






502,56         502,4               
0,11  
        
0,02  
      
4,00  
     
4,0  
431,439667  S/   431,33  331 330 99,62 
2 
503,00         502,4               
0,42  
        
0,08  
      
4,00  
     
4,0  
431,408333  S/   431,33  331 330 99,73 
3 
503,46         502,4               
0,75  
        
0,15  
      
4,00  
     
4,0  
431,596333  S/   431,33  333 330 99,09 
4 
504,30         502,4               
1,34  
        
0,27  
      
4,00  
     
4,0  
431,580667  S/   431,33  333 330 99,14 
5 
509,00         502,4               
4,67  
        
0,93  
      
3,00  
     
4,0  
431,643333  S/   431,33  333 330 74,20 
6 
504,80         502,4               
1,70  
        
0,34  
      
4,00  
     
4,0  
431,486667  S/   431,33  332 330 99,46 
7 
498,00         502,4               
3,11  
        
0,62  
      
4,00  
     
4,0  
431,643333  S/   431,33  333 330 98,93 
8 
501,76         502,4               
0,45  
        
0,09  
      
4,00  
     
4,0  
431,157667  S/   431,33  328 330 100,60 
9 
503,62         502,4               
0,86  
        
0,17  
      
4,00  
     
4,0  
431,032333  S/   431,33  327 330 101,04 
10 
503,00         502,4               
0,42  
        
0,08  
      
3,00  
     
4,0  
431,267333  S/   431,33  329 330 75,16 
11 
502,92         502,4               
0,37  
        
0,07  
      
4,00  
     
4,0  
431,486667  S/   431,33  332 330 99,46 
12 
505,60         502,4               
2,26  
        
0,45  
      
3,00  
     
4,0  
431,408333  S/   431,33  331 330 74,80 
13 
503,00         502,4               
0,42  
        
0,08  
      
4,00  
     
4,0  
431,204667  S/   431,33  329 330 100,43 
14 
503,62         502,4               
0,86  
        
0,17  
      
4,00  
     
4,0  
431,063667  S/   431,33  327 330 100,93 
15 
502,00         502,4               
0,28  
        
0,06  
      
4,00  
     
4,0  
430,922667  S/   431,33  326 330 101,43 
16 
504,00         502,4               
1,13  
        
0,23  
      
4,00  
     
4,0  
431,439667  S/   431,33  331 330 99,62 
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Tabla 17.  Resultados de peso específico antes de la implementación 
 
  Pos- test determinación de eso especifico  




DS % Dsr 
práctica % 









1 1,10248   1,10250        0,00002            0,00     4,00         4,0   S/   141,38   S/   141,99  214 220 103,49 
2 1,11375   1,10250        0,00795            0,72     3,00         4,0   S/   141,47   S/   141,99  215 220 77,20 
3 1,11083   1,10250        0,00589            0,53     3,00         4,0   S/   141,54   S/   141,99  215 220 76,93 
4 1,10973   1,10250        0,00511            0,46     4,00         4,0   S/   141,47   S/   141,99  215 220 102,94 
5 1,10602   1,10250        0,00249            0,23     4,00         4,0   S/   141,38   S/   141,99  214 220 103,49 
6 1,10514   1,10250        0,00186            0,17     4,00         4,0   S/   141,61   S/   141,99  216 220 102,12 
7 1,11548   1,10250        0,00918            0,83     3,00         4,0   S/   141,61   S/   141,99  216 220 76,59 
8 1,10784   1,10250        0,00378            0,34     4,00         4,0   S/   142,15   S/   141,99  222 220 99,14 
9 1,10687   1,10250        0,00309            0,28     4,00         4,0   S/   141,74   S/   141,99  217 220 101,41 
10 1,12134   1,10250        0,01332            1,21     3,00         4,0   S/   141,33   S/   141,99  213 220 77,83 
11 1,10903   1,10250        0,00462            0,42     4,00         4,0   S/   141,60   S/   141,99  216 220 102,21 
12 1,10461   1,10250        0,00149            0,14     4,00         4,0   S/   141,38   S/   141,99  214 220 103,49 
13 1,11136   1,10250        0,00627            0,57     3,00         4,0   S/   141,72   S/   141,99  217 220 76,12 
14 1,15264   1,10250        0,03546            3,22         -           4,0   S/   141,76   S/   141,99  218 220 0,00 
15 1,10721   1,10250        0,00333            0,30     4,00         4,0   S/   142,02   S/   141,99  220 220 99,83 
16 1,10510   1,10250        0,00184            0,17     4,00         4,0   S/   141,03   S/   141,99  210 220 105,56 
 
En la Tabla 15 se muestra el resultado de cuantificación de Sulfametoxazol jarabe   de 16 analistas 
del laboratorio de fisicoquímico después de aplicar la mejora.  
Donde:  
Resultado alcanzado: es el resultado práctico de peso específico Sulfametoxazol jarabe. 
Resultado estándar:  es el resultado del análisis del peso específico por un analista patrón  
Ds: desviación estándar en comparación con el resultado estándar conocido se calcula en porcentaje  
Dsr: es la desviación estándar relativa o el coeficiente de variación del resultado analítico en 












   
Tabla 18.  Resultados de eficiencia antes de la implementación  
 
  Eficiencia (pe)  Eficiencia 
(HPLC) 
Eficiencia (UV) Eficiencia Pre - 
Test 
1 100.0 93.88 99.36 79.6 
2 64.7 72.64 84.32 67.3 
3 66.9 100.00 92.16 89.4 
4 99.5 98.40 84.81 84.4 
5 90.5 74.04 96.92 77.9 
6 109.0 98.09 87.05 96.1 
7 106.0 75.00 89.40 89.6 
8 92.7 103.35 81.98 69.5 
9 70.2 76.24 89.40 84.8 
10 48.7 80.47 84.32 66.8 
11 98.0 52.55 83.14 71.9 
12 69.2 52.02 89.40 71.8 
13 67.9 98.40 86.79 69.5 
14 0.0 99.35 89.40 54.0 
15 92.2 75.00 86.79 89.0 
16 100.0 100.7 84.3 92.0 
 
Interpretación: En la tabla se muestra los resultados de    la eficiencia de 16 analistas 
del laboratorio de fisicoquímico que se evaluaron antes de   la implementación en el 
laboratorio de fisicoquímico, se muestran 3 métodos analíticos los cuales son: Peso 
específico (p.e) cromatografía liquida de alta performance (HPLC), 




   
 
Tabla 19.  Resultados de eficiencia después de la implementación  
 
  Eficiencia(pe)  Eficiencia (hplc) Eficiencia (uv) Eficiencia Post -
test 
1 103.49 99.62 102.13 101.1 
2 77.20 99.73 93.60 86.2 
3 76.93 99.09 92.16 92.3 
4 102.94 99.14 89.40 97.8 
5 103.49 74.20 96.92 87.4 
6 102.12 99.46 87.05 85.1 
7 76.59 98.93 90.76 91.6 
8 99.14 100.60 92.16 92.2 
9 101.41 101.04 89.40 91.7 
10 77.83 75.16 84.32 84.4 
11 102.21 99.46 88.08 85.1 
12 103.49 74.80 95.08 87.4 
13 76.12 100.43 86.79 84.6 
14 0.00 100.93 89.40 72.6 
15 99.83 101.43 92.16 98.8 
16 105.56 99.62 89.40 98.6 
 
Interpretación: En la tabla se muestra los resultados de    la eficiencia de 16 analistas del 
laboratorio de fisicoquímico que se evaluaron después  de   la implementación en el 
laboratorio de fisicoquímico, se muestran 3 métodos analíticos los cuales son: Peso 
específico (p.e) cromatografía liquida de alta performance (HPLC), espectrofotometría 
ultravioleta (UV)  
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Tabla 20.  Resultados de eficacia antes de la implementación  
 
Analistas N° de actividades 
ejecutadas 
N° de Actividades  
programadas 
Eficacia Pre-test 
1 12 20 60 
2 10 20 50 
3 11 20 55 
4 15 20 75 
5 17 20 85 
6 17 20 85 
7 14 20 70 
8 14 20 70 
9 7 20 35 
10 9 20 45 
11 9 20 45 
12 6 20 30 
13 8 20 40 
14 17 20 85 
15 8 20 40 
16 17 20 85 
 
Interpretación: En la tabla se muestra los resultados de 16 analistas del laboratorio 
de fisicoquímico   los datos provienen del cumplimiento de la evaluación de 20 






   
Tabla 21.  Resultados de eficacia después de la implementación  
 
Analistas N° de actividades 
ejecutadas 
N° de Actividades  
programadas 
Eficacia Post-test 
1 16 20 80 
2 17 20 85 
3 16 20 80 
4 18 20 90 
5 18 20 90 
6 16 20 80 
7 16 20 80 
8 15 20 75 
9 14 20 70 
10 18 20 90 
11 17 20 85 
12 18 20 90 
13 17 20 85 
14 18 20 90 
15 16 20 80 
16 17 20 85 
 
Interpretación: En la tabla se muestra los resultados de 16 analistas del laboratorio 
de fisicoquímico   los datos provienen del cumplimiento de la evaluación de 20 






   
Tabla 22.  Resultados de productividad antes de la implementación  
 
Eficiencia Pre - Test 
 
 
Eficacia Pre-test Productividad Pre -test 
79.6 60 47.7 
67.3 50 33.7 
89.4 55 49.2 
84.4 75 63.3 
77.9 85 66.2 
96.1 85 81.7 
89.6 70 62.7 
69.5 70 48.7 
84.8 35 29.7 
66.8 45 30.1 
71.9 45 32.4 
71.8 30 21.5 
69.5 40 27.8 
54.0 85 45.9 
89.0 40 35.6 
92.0 85 78.2 
 
Interpretación: En la tabla se muestra los resultados en porcentaje de la productividad 
antes de la Aplicación de las buenas prácticas de laboratorio, el resultado se determinó para 
la eficiencia se consideró la evaluación de recursos empleados para la estandarización de 
cuatro métodos analíticos asimismo la determinación de la calificación de analistas para 
cada método, en cuanto a la eficacia se evaluó el cumplimiento de actividades para el 





   
 
Tabla 23.  Resultados de la productividad después de la implementación  
 
Interpretación: En la tabla se muestra   los resultados en porcentaje de la productividad 
después de la Aplicación de las buenas prácticas de laboratorio, el resultado se determinó 
para la eficiencia se consideró la evaluación de recursos empleados para la estandarización 
de cuatro métodos analíticos asimismo la determinación de la calificación de analistas para 
cada método, en cuanto a la eficacia se evaluó el cumplimiento de actividades para el 
desarrollo de la metodología  
Eficiencia Post -test Eficacia post-test Productividad Post-Test 
101.1 80 80.9 
86.2 85 73.3 
92.3 80 73.8 
97.8 90 88.0 
87.4 90 78.7 
85.1 80 68.1 
91.6 80 73.3 
92.2 75 69.1 
91.7 70 64.2 
84.4 90 76.0 
85.1 85 72.3 
87.4 90 78.7 
84.6 85 71.9 
72.6 90 65.3 
98.8 80 79.1 
98.6 85 83.8 
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Estadística descriptiva variable dependiente  
 
Los datos obtenidos de la muestra se sometieron al análisis estadístico con el fin de 
conocer la situación de la realidad del laboratorio   en las 6 primeras semanas del 
inicio del estudio y las 6 últimas semanas después de la aplicación de la 
metodología. Seguidamente se presenta los resultados.   
Productividad  
 
Tabla 24.  Productividad antes y después de la aplicación de las BPL 
                                      Estadísticos descriptivos 
 N Mínimo Máximo Media Des. 
Desviación 
Productividad Pre -test 16 21,5 81,7 47,143 18,6018 
Productividad Post-
Test 
16 64,2 88,0 74,777 6,5397 
N válido (por lista) 16     
 
Interpretación: De acuerdo al análisis del resultado en la tabla 26 se determinó que 
la productividad en el laboratorio de fisicoquímico antes de la aplicación fue 81% 
llegando alcanzar un máximo de 88 % de productividad después de la aplicación de 
las buenas prácticas de laboratorio basada en el Ds -17 2018 por lo tanto   se mejoró 










   
 
Eficacia 
Tabla 25.  Eficacia antes y después de la aplicación de las BPL 
 
Interpretación: Los resultados muestran que la eficacia en el laboratorio de 
fisicoquímico antes fue 59.69 %llegando alcanzar un 83.44 % de eficacia después 
de la aplicación de la metodología, en consecuencia, se logró mejorar la eficacia en 
un 23.7 %. 
Eficiencia 
Tabla 26.  Eficiencia antes y después de la aplicación de BPL 
Estadísticos descriptivos 
| N Mínimo Máximo Media Desv. 
Desviación 
Eficiencia Pre – Test 16 54,0 96,1 78,354 11,6371 
Eficiencia Pos-test 16 72,6 101,1 89,807 7,2548 
N válido (por lista) 16     
 
Interpretación:  los resultados muestran que la eficiencia en el laboratorio de 
fisicoquímico antes fue 78.4% llegando alcanzar un 89.8 % de eficiencia   después 
de la aplicación se concluye que con el estudio de la  aplicación de las buenas 
prácticas de laboratorio basado en el Ds -17 2018 se mejoró la eficacia. 
Estadísticos descriptivos 
 N Mínimo Máximo Media 
Desv. 
Desviación 
Eficacia Pre-test 16 30,0 85,0 59,688 19,7035 
Eficacia post-test 16 70,0 90,0 83,437 5,9774 
N válido (por lista) 16     
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Estadística inferencial  
Para el análisis inferencial de la presente tesis se inicia mediante la definición de 
estadígrafos   paramétricos y no paramétricos, para ello se definió el tamaño de 
muestra y se seleccionó el estadístico   Shapiro Wilk con el cual se aplicó la prueba 
de normalidad, la significancia y finalmente la evaluación de la hipótesis. 
Tabla 27.  Tabla de decisión según el valor de la significancia 
 
Prueba de normalidad para la productividad  
Para determinar la distribución de los datos se tuvo en cuenta las características de 
ambas variables para este caso   se utilizó la comparación de medias para 
determinar la prueba de normalidad   se aplicó el test de Shapiro Wilk   ya que la 
muestra fue menor a 30.  
Tabla 28.  Prueba de normalidad  
 
Shapiro-Wilk 
Estadístico gl Sig. 
Productividad Pre –test ,928 16 ,226 
Productividad Post-Test ,979 16 ,954 
Interpretación:  Según los resultados obtenidos se observa que el valor de la sig. de 
la productividad antes es > a 0.05 (0.226) y valor de la sig.  de la productividad 
después es mayor > a 0.05 (0.954). por lo tanto, se concluyó que los datos   tienen 
distribución paramétrica en consecuencia para la validación de la hipótesis se utilizó 
el estadígrafo de T –Student. 
------------- Productividad 
pre test  
Productividad pos test Conclusión  Estadígrafo  
SIG> 0.05 SI SI Paramétrico  T-student  
SIG> 0.05 SI NO No paramétrico  Wilcoxon 
SIG> 0.05 NO SI No paramétrico Wilcoxon  
SIG> 0.05 NO NO No paramétrico  Wilcoxon  
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Prueba de hipótesis general  
 Hipótesis general 
Ho: La aplicación de las buenas prácticas de laboratorio no mejora 
significativamente la productividad en el laboratorio Fisicoquímico de la empresa 
farmacéutica, Ate, 2018. 
H1: La aplicación de las buenas prácticas de laboratorio mejora significativamente 
la productividad en el laboratorio Fisicoquímico de la empresa farmacéutica, Ate, 
2018. 
             Regla de decisión: 
Si p valor es ≤ 0.05, se rechaza la hipótesis nula y se acepta la alterna. 
Si p valor es > 0.05, se acepta la hipótesis nula y se rechaza la alterna. 
 
Tabla 29.  Tabla de comparación de medias productividad  
Estadísticas de muestras emparejadas 






Productividad Pre -test 47,143 16 18,6018 4,6505 
Productividad Post-
Test 
74,777 16 6,5397 1,6349 
 
Interpretación: Se demostró que la media de la productividad antes es (47.143%) y 
la media de la productividad después es (74.777%), por lo tanto, se acepta la 
hipótesis alterna y se concluye que la Aplicación de las buenas prácticas de 




   
 
Tabla 30.  Prueba de muestras emparejadas productividad  
 Diferencias emparejadas  
Media Desv. Desviación Desv. Error 
promedio 
95% de intervalo de 






Pre -test - 
Productividad 
Post-Test 
-27,6341 18,1473 4,5368 -37,3041 -17,9641 ,0005 
 
Interpretación: Se obtuvo que el nivel de significancia bilateral de la prueba de T-
Student aplicada a la variable dependiente productividad es 0,005 siendo ese valor 
menor a 0,05, por lo tanto, se rechaza la hipótesis nula y se acepta la alterna lo cual 
quiere decir que la Aplicación de las buenas prácticas de laboratorio mejora 
significativamente la productividad. 
 
Prueba de normalidad para   la eficiencia   




Estadístico gl Sig. 
Eficiencia Pre – Test ,951 16 ,499 
Eficiencia Post –test ,931 16 ,255 
Interpretación: Se obtuvo que el valor de significancia es mayor a 0.05 por lo tanto 
se concluye que   los datos tienen distribución normal en tal sentido se utilizó la 




   
 
Prueba de hipótesis especifica eficiencia  
Hipótesis especificas  
Ho: La aplicación de las buenas prácticas de laboratorio no mejora 
significativamente la eficiencia     en el laboratorio de Fisicoquímico de la empresa 
farmacéutica, Ate, 2018. 
 
H1: La aplicación de las buenas prácticas de laboratorio mejora significativamente 
la eficiencia en el laboratorio de Fisicoquímico de una empresa farmacéutica, 
Ate,2018. 
 
 Regla de decisión: 
Si p valor es ≤ 0.05, se rechaza la hipótesis nula y se acepta la alterna. 
Si p valor es > 0.05, se acepta la hipótesis nula y se rechaza la alterna. 
 
Tabla 32.  Tabla de comparación de medias eficiencia  




Par 1 Eficiencia Pre - Test 78,354 16 11,6371 2,9093 
Eficiencia Post -test 89,807 16 7,2548 1,8137 
 Interpretación: En la tabla se observa que la media de la eficiencia en el Pre Test 
es (78,354) y la media en el Post Test es (89,807)     por lo tanto se demostró que 
existe un incremento de la eficiencia lo cual significa que la Aplicación de las 




   
 
Tabla 33.  Prueba de muestras emparejadas eficiencia  





95% de intervalo de 



















Interpretación: se obtuvo que el nivel de significancia de la prueba de T-Student 
aplicada a la dimensión de eficiencia es 0,000 siendo ese valor menor a 0,05, por 
consiguiente y de acuerdo con la regla de decisión se rechaza la hipótesis nula y se 
acepta la alterna por lo tanto se determina que la Aplicación de las buenas prácticas 
de laboratorio mejora significativamente la eficiencia. 
 
Prueba de normalidad para la eficacia  
 
Tabla 34.  Prueba de normalidad eficacia 
 Shapiro-Wilk 
Estadístico gl Sig. 
Eficacia Pre-test ,902 16 ,086 
Eficacia post-test ,883 16 ,043 
 
Interpretación: En la tabla se observa que se obtuvo un valor de la significancia 
mayor a 0,05; por tanto, se determinó que las distribuciones de datos son 






   
Prueba de hipótesis especifica eficacia 
Ho: La aplicación de las buenas prácticas de laboratorio no mejora 
significativamente la eficacia en el laboratorio de fisicoquímico de la empresa 
farmacéutica, Ate, 2018. 
H1: La aplicación de las buenas prácticas de laboratorio mejora significativamente 
la eficacia en el laboratorio de fisicoquímico de una empresa farmacéutica, 
Ate,2018. 
 
Tabla 35.  Estadísticas de muestras emparejadas eficacia 
 







Eficacia Pre-test 59,688 16 19,7035 4,9259 
Eficacia post-test 83,438 16 5,9774 1,4943 
 
Interpretación: En la tabla se observa que la media de la eficacia en el Pre Test es 
(59,688) y la media en el Post Test es (83,438)     por lo tanto se demostró que 
existe un incremento de la eficiencia lo cual significa que la Aplicación de las 






   
 
Tabla 36.  Prueba de muestras emparejadas eficacia  





95% de intervalo de 




















Interpretación: Se puede verificar la significancia bilateral de la prueba de T-Student 
aplicada a la dimensión de eficacia es 0,000 por lo tanto el valor obtenido es menor 
a 0,05, en tal sentido se rechaza la hipótesis nula por consiguiente queda 
demostrado que la Aplicación de las buenas prácticas de laboratorio mejora 
significativamente la eficacia. 
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  DISCUSIÓN 
 
En la presente tesis cuyo objetivo fue determinar   de qué manera la aplicación de 
las buenas prácticas de laboratorio mejora la productividad en el laboratorio 
fisicoquímico de una empresa farmacéutica S.A Ate ,2018. Para ello se hizo el 
diagnóstico de las buenas practicas del laboratorio en base  al cumplimiento de 
requisitos  ,  Por consiguiente se aplicó el instrumento de La Guía BPL    OMS anexo 
44 ,citado en esta investigación en el anexo N°7,el cual consta de la evaluación de 
4 partes , y se obtuvo los siguientes resultados respecto a   cumplimiento de 
requisitos legales un puntaje máximo de  94,12%  , materiales equipos e 
instrumentos un puntaje máximo de  82.14% , procedimientos de trabajo alcanzo un 
puntaje de 100%  y por último  respecto a la seguridad  se obtuvo un puntaje máximo 
de 88;89% ,el criterio de evaluación fue  por  un porcentaje  mayor a 91% 
corresponde una acción correctiva  de retroalimentación de cumplimiento de 
requisitos. equivalente a una no conformidad menor, de 60%-90% es equivalente a 
una no conformidad mayor, y por ultimo menor a 60% lo cual corresponde a una no 
conformidad critica; para lo que corresponde acción inmediata. En tal sentido en 
base a los resultados obtenidos se planteó mejoras al sistema de gestión de una 
empresa farmacéutica Ate 2018.Por otro lado  un resultado similar se  obtuvo en  el 
antecedente de tesis de investigación Propuesta  de integración de las normas  BPL 
–OMS con la NTP/IEC 17025 para su implementación  por el laboratorio  de ensayo 
y control de calidad para lo cual , el objetivo  fue  integrar los requisitos de las BPL 
–OMS  en el laboratorio de ensayo  y control de calidad de la UCSM  concluyó que 
la  aplicación de la Guía de autoevaluación de la BPL    de la OMS es un instrumento 
con la cual se puede realizar el diagnóstico del sistema de calidad de un laboratorio, 
obteniendo los siguientes resultados    un 82.5% de cumplimiento, un 12.2% de no 
cumplimiento y no aplican 5.3%.de esta manera encontramos esta similitud en 
ambas investigaciones para realizar el diagnóstico de una empresa farmacéutica.   
Por otro lado, es imprescindible recalcar que son escasos     los antecedentes 
respecto a las buenas prácticas de laboratorio como metodología de mejora de la 
130 
 
   
productividad ya que esta metodología tiene como objetivo la confiabilidad de 
resultados analíticos de un laboratorio de la industria farmacéutica; sin embargo, la 
pregunta que muy pocos investigadores se formulan es ¿Qué hay detrás de   la 
confiabilidad de resultados de ensayos fisicoquímicos? La respuesta se determina 
en la práctica    lo cual consiste en controlar una serie de factores que están 
involucrados en los ensayos analíticos que incrementan el porcentaje de error 
generando gasto y disminuyendo productividad. Si bien es cierto la confiabilidad 
tiene que ver con la exactitud y precisión del analista, se necesita establecer una 
serie de procedimientos   estandarizarlos; a su vez determinar los costos para 
alcanzar la competencia técnica. Es por ello que   la clave está en utilizar aquellas 
herramientas de calidad que no solo se usan en el sector farmacéutico si  no que a 
lo largo de los años se han utilizado en las diferentes industrias  estas son 
herramienta que  ayuden  estandarizar métodos  a su vez determinar costos, para 
asegurar la calidad ,seguridad y eficacia de los medicamentos,  asimismo el 
cumplimiento de las buenas prácticas de laboratorio tendrá un impacto positivo en 
la industria farmacéutica ya que garantiza formar alianzas comerciales tanto 
nacionales como internacionales. En tal sentido se tomó como referencia a 
Nombera (2014) cuyo objetivo fue plantear propuestas de mejora realizando análisis 
de costo-beneficio y logro reorganizar los puestos de trabajo consiguiendo 
disminución de tiempos y reducción de actividades que no agregan valor dicho en 
palabras técnicas se estandarizo tiempos. Es importante mencionar que los logros 
de las metas están relacionados con el liderazgo, la ética, el compromiso, el trabajo 
en equipo Guerrero y Sandoval (2016) concluyo que la cultura organización tiene 
repercusión en la productividad. Por lo tanto, todos los hechos deben ser evaluados 
demostrados, mediante el tratamiento de datos estadísticamente, en etapas de Pre 
y Post a la metodología aplicada, para cual en la presente tesis se hizo la 
determinación de la distribución de datos para la validación de hipótesis de la 
variable de productividad a un nivel de confianza de 95%. Finalmente se obtuvo la 
comparación de medias de la productividad antes de la aplicación de 47, 143 % y 
una media de 74,777 %después de la aplicación. Asimismo, la evaluación de 
hipótesis se obtuvo una significancia bilateral de 0,000. En tal sentido se demuestra 
que se acepta la hipótesis alterna y se rechaza la hipótesis nula. Si bien es cierto la 
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evaluación de diagnóstico de los autores no específica el requisito de cumplimiento 
por cada punto sin embargo   si existen herramientas como la Guía de BPL que 
buscan aplicar las buenas prácticas de laboratorio e integrar su sistema de gestión 
con el cumplimiento de los requisitos legales para su comercialización. 
Respecto a la eficiencia de los resultados en la Tabla 28. Eficiencia antes y después 
de la aplicación delas buenas prácticas de laboratorio se evidencia que la media de 
la productividad antes es 78.4% la eficiencia después de la aplicación es 89,8% lo 
cual tuvo un incremento de 11.4% asimismo en la Tabla 37.  Se determinó que el 
valor de la significancia es=0.000 menor a 0.05 por lo tanto se   rechazó la hipótesis 
nula y se aceptó la hipótesis alterna, por tanto, se determinó que la aplicación de 
las buenas prácticas de laboratorio si mejora la eficiencia, para lograr el incremento 
de la eficiencia, fue imprescindible la determinación de los costos por cada ensayo 
analítico seleccionado y todos los recursos. Sin embargo, finalmente es importante 
recalcar que mejorar la eficiencia   del uso de   los recursos   es lo fundamental para 
desarrollar la competencia técnica del personal. Un estudio similar   efectuó  Castillo, 
Hurtado y Palacios en su tesis Propuesta de Manual de Buenas Prácticas de 
Laboratorio  para la industria farmacéutica   Isnaya, determinaron que  la aplicación 
del manual de buenas prácticas de laboratorio es viable puesto que al incurrir a 
costo se obtendrán ingresos que son de gran utilidad para la industria, 
incrementando la eficiencia y eficacia   de resultados analíticos  será cada vez más 
confiable a nivel nacional, que aunque  haya invertir en el uso de estas se adquiría 
mayores beneficios.  Finamente presente investigación se logró el incremento de la 
eficiencia en 11.4% y la eficacia en 23.7 %, se logró una eficiencia mucho más 
Respecto a la eficacia de los resultados en la Tabla 39 eficacia antes y después de 
la aplicación se evidencia que la media de la productividad antes de la aplicación de 
la propuesta dio como resultado 59.69 % y después de haberse aplicado las buenas 
prácticas de laboratorio se obtuvo 83.44, teniendo un aumento de 23,75 
%. En tal sentido es imprescindible  recalcar que la determinación de la eficacia 
depende de cumplimiento de actividades planeadas en una organización ,por 
consiguiente, la  determinación de dichas actividades se definieron con la aplicación 
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de la Lista de verificación de la  OMS ANEXO 44 cuyos resultados se muestran en 
la Tabla8,Tabla9,Tabla10,Tabla11,Tabla12,asimismo la evaluación de los 
principales factores de la baja productividad debido a falta de cumplimiento de 
actividades  se muestra en la figura 2. Las cueles fueron secuencia de operaciones 
no estandarizadas, deficiencia en trazabilidad de análisis, falta de competencia 
técnica y exposición a reactivos químicos para las cuales se determinaron 
actividades de mejora.  Un estudio similar realizo investigador Cruz en su tesis   
titulada Aplicación de las GLP en el desarrollo de una metodología validada para 
cuantificar compuestos bioreducidos usando la cromatografía liquida de alta 
resolución, para    lograr el desarrollo de la validación el investigador. 
Aplico las GLP ;para ello el investigador utilizo herramientas de calidad y planifico 
una serie de actividades  Se demostró el efecto de dichas actividades mediante 
análisis estadístico y prueba de hipótesis especifica donde la hipótesis alterna fue: 
La aplicación de las buenas prácticas de laboratorio mejora significativamente la  
eficacia en el laboratorio de Fisicoquímico de una empresa farmacéutica, Ate ,2018 
mediante  la verificación del nivel de significancia de a prueba de T-student   fue 
=0;00  ya que el valor es menor a 0,05  se aceptó la hipótesis alterna, por lo cual 
quiere decir que si existe mejora al aplicar as buenas prácticas de  laboratorio. Si 
bien es cierto el autor no hace validación de hipótesis para su investigación sin 
embargo lo determina para la validación de su metodología analítica finalmente 
concluyó que ha sido fundamental la aplicación de las normas de calidad en todo el 
proceso de recolección de información experimental pues ha permitido tener 
seguridad en el trabajo realizado en cada una de las etapas e incrementando la 
productividad en un 18.22 %. 
Es decir, si comparamos los resultados obtenidos en la investigación con los del 
investigador Cruz se observa una mejora de 9.41 %. Asimismo, Gualdron y Gómez 
(2013) mediante estandarización de procedimientos lograron mejorar la 
productividad si bien es cierto muchos estudios no hacen mención directamente a 
la eficacia  como una dimensión de estudio, sin embargo, sin la planificación  de 
actividades y el cumplimiento de las metas y objetivos no se lograría la mejora de la 
productividad. 
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 CONCLUSIONES
Se concluye que se logró mejorar la productividad con la aplicación de las buenas 
prácticas de laboratorio basado en el DS-17-2018 (Variable Independiente) 
incrementa significativamente la Productividad (Variable Dependiente), conforme se 
puede evidenciar en la Tabla 26, el incremento de la productividad en el laboratorio 
fisicoquímico fue de 6.3 %. 
Se concluye que una la aplicación de las buenas prácticas de laboratorio (Variable 
Independiente) incrementa significativamente la eficacia (Dimensión de la variable 
dependiente), conforme se puede evidenciar en la Tabla 28, con respecto al 
cumplimiento de actividades programadas lográndose maximizar el cumplimiento 
de metas en promedio de 4.8%, 
Se concluye que una la aplicación de las buenas prácticas de laboratorio (Variable 
Independiente) incrementa significativamente la eficiencia (Dimensión de la variable 
dependiente), conforme se puede evidenciar en la Tabla 27, en donde el incremento 














   
 RECOMENDACIONES 
 
Se recomienda la aplicación de la herramienta de buenas prácticas de laboratorio , 
ya que ésta brinda oportunidades de mejora  del sistema de gestión de calidad de 
una industria farmacéutica ; su correcta aplicación depende de los conocimientos 
estratégicos técnicos y la experiencia  de los miembros del equipo de trabajo, por 
ello, su selección es clave para el desarrollo de la herramienta, además, es factible 
que todo el personal del laboratorio  se comprometa con la participación de todas 
las actividades  para que se logre consolidar al grupo con experiencia en la 
identificación de todas las posibles desviaciones  presentes que generan resultados 
fuera de especificación , así mismo en la ejecución de las acciones de corrección y 
prevención que permitan mejorar el índice de la productividad.  
 
Se recomienda hacer auditorías internas bajo el cumplimiento de la guía de 
Aplicación de buenas prácticas de laboratorio, ya que especifica todos los requisitos 
relacionados al DS 17-2018 y garantiza el cumplimiento de requisitos legales y nos 
ayuda a identificar las no conformidades del laboratorio.  Y todas las operaciones y 
plantear la mejora para estandarizar métodos, tiempos y optimizar los recursos 
necesarios para el desempeño eficiente del laboratorio. 
Se recomienda hacer el seguimiento al plan de actividades para el cumplimiento de 
capacitaciones, la revisión periódica del sistema de gestión en relación a la norma, 
asimismo realizar y mantener una data de todas las calificaciones para la evaluación 
y desempeño tanto del método como del personal establecer metas y objetivos 
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ANEXOS 
Anexo 1.  Matriz de Operacionalización de las variables  
Variables Definición  
conceptual 
Dimensiones Indicadores Escala de 
los 
indicadores 








Ley Nª 29459, Ley de los Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios en concordancia 
con la Política Nacional de Salud y la 
Política Nacional de Medicamentos.  
Que, el numeral 12 del artículo 2 del 
Reglamento de Establecimientos 
Farmacéuticos, aprobado por Decreto 
Supremo Nº 014-2011-SA define a las 
Buenas Prácticas de Laboratorio como el 
conjunto de normas que establecen los 
procedimientos operativos y prácticas 
adecuadas para garantizar que los datos 
generados por los laboratorios de control 
de calidad sean confiables.(p.4) 
Requisitos 
legales 
% de cumplimiento 
de requisitos 
legales 
Razón Observación  
 





RL: Requisitos legales                                                         
N° RLC: Número de requisitos legales 
cumplidos                                                                                               
N° RLT: Número de requisitos legales totales 
Trazabilidad %Conformidades Razón Observación  Formatos de 
registro de uso  
Porcentaje  
 
C: %Conformidad                                                           
N°NC: Numero de no conformidades                                                                     





Razón Observación  Reporte de 
análisis 
valor   
𝐸𝑛 = 𝑅𝐴 − 𝑅𝐹/√𝑈𝐴2 + 𝑈𝑅𝐹2 
En:  Índice de compatibilidad                                                            
RA: Resultado de análisis                                                            
RF: Resultado de referencia.      
UA:incertidumbre de análisis                                      




Gutiérrez (2014), La productividad tiene que 
ver con los resultados que se obtienen 
en un proceso o un sistema, por lo que 
incrementar la productividad es lograr 
mejores resultados. (…). 
a través de dos componente eficiencia y 
eficacia. La Primera es simplemente la 
relación entre el resultado alcanzado y 
los resultados utilizados, mientras que la 
eficacia es el grado en que se realizan 
las actividades planteadas y se alcanzan 
los resultados planeados. (p.20) 
 
 
 Eficiencia    % de recursos 




Razón Observación  Ficha de 
registro de  
calificación de 
métodos 





%E  = Porcentaje de eficiencia                                  
R.A = Resultado alcanzado  
CE=  Costo empleado  
T.E=tiempo empleado 
R.P= Resultado previsto 
CP=Costo previsto 
TP = Tiempo Previsto 
Eficacia  % de métodos 
analíticos 
calificados  
Razón Observación  Ficha de 
registro de  
calificación de 
métodos 






%:EF: Porcentaje de Eficacia  
N°MAI = Numero  de métodos  analíticos  
implementados . 
 N°TMAP  = Número total de métodos analíticos   
Programados 
RL= (N° RLC/N°RLT) x100 




   
 
 
Anexo 2.  Matriz de consistencia 
Aplicación de las Buenas Prácticas de Laboratorio   para mejorar la productividad  en el laboratorio Fisicoquímico    de una empresa farmacéutica ,   Ate, 2018 




Hipótesis Variables Dimensiones Indicadores 

















¿De qué manera  la aplicación 
de las buenas prácticas de 
laboratorio  mejora  la 
productividad en el  laboratorio 
de fisicoquímico   de una 
empresa farmacéutica,   Ate, 
2018? 
Determinar de qué manera la 
aplicación de las buenas prácticas de 
laboratorio mejora  la productividad  
en el laboratorio fisicoquímico de 
una empresa farmacéutica,   Ate, 
2018 
La aplicación   de las buenas 
prácticas de laboratorio  mejora 
significativamente  la 
productividad en el laboratorio 
fisicoquímico de una empresa 
farmacéutica,,   Ate, 2018 
Trazabilidad  %Conformidad Razón 
Diseño: 
Experimental                                
Nivel: Cuasi 
experimental 
Incertidumbre de  la 
medición   




fisicoquímico   
Específicas Específicos Secundarias 
¿De qué manera la aplicación 
de las buenas prácticas de 
laboratorio   mejora  la  
eficiencia  en el laboratorio de 
fisicoquímico  de una empresa 
farmacéutica,   Ate, 2018? 
Determinar de qué manera  la 
aplicación  de las buenas prácticas 
de laboratorio mejora la eficiencia 
en el laboratorio de fisicoquímico  
de una empresa farmacéutica,   Ate, 
2018? 
La aplicación de las buenas 
prácticas de laboratorio  mejora 
significativamente la eficiencia en 
el laboratorio de fisicoquímico  de 





fisicoquímico   
Variable 
dependiente:           
Productividad  
Eficiencia  
%  de recursos empleados en 











utiliza el SPSS  
¿De qué manera  la aplicación 
de las buenas prácticas de 
laboratorio  mejora la eficacia   
en el laboratorio de 
fisicoquímico de una empresa 
farmacéutica,   Ate, 2018? 
Determinar de qué manera  la 
aplicación  de las buenas prácticas 
de laboratorio  mejora la eficacia  en 
el laboratorio de fisicoquímico de 
una empresa farmacéutica,   Ate, 
2018? 
La aplicación de las buenas 
prácticas de laboratorio  mejora 
significativamente la eficacia   en 
el laboratorio de fisicoquímico  de 
una empresa farmacéutica,   Ate, 
2018? Eficacia  







   
 



















   
















   

















   


























   









   






   













Valoracion  de metodo de analisis de HPLC 158






1 16 0 13 X
2 16 4 10 X
3 16 6 20 X X
4 16 0 5 X
5 16 50 35 X X
6 16 10 3 X X
7 16 0 30 X
8 16 0 8 X
9 Determinación de peso promedio 16 0 15 X X
10 16 0 10 X
11 16 10 2 X
12 16 0 10 X
13 16 10 1 X
14 16 0 15 X
15 16 0 10 X
16 16 0 15 X
17 16 0 10 X
18 16 0 5 X
19 16 0 10 X
20 16 0 2 X
21 16 0 8 X
22 16 0 2 X
23 16 3 10 X X
24 16 0 3 X
25 16 0 10 X
26 16 0 5
27 16 0 5 X X
28 16 0 5 X
29 16 0 5 X
30 16 0 5 X
31 16 0 50 X
32 16 0 5 X X
33 16 50 5 X X
34 16 10 3 X X
35 16 5 15 X
16 158 365
Operación
   LABORATORIO DE FISICOQUIMICO










Lugar: Laboratorio de fisicoquimico Costos:




Planificacion de ensayo de valoracion Revisión de técnica de análisis
Hacer requerimiento de rectivos  y estándares 
Preparación de materiales Incluye tiempo de registro de numeración
Rotulación de materiales 
Traslado de materiales para sala de balanza
Recojo de reactivos 
Verificación de fecha de expira 
/tiempo de espera para despacho 
Pesado de reactivos Registro de uso de equipo
Preparación de reactivos (f.m) Uso de campana extractora 
Inspección de la muestra verificación de lote ,fecha de expira y otros 
Trituración de muestra 
Pesado de muestra y estándares Registro de uso de equipo
Traslado de materiales para sala de análisis
Preparación de estándares Verificación de trazabilidad y calidad
Dilución de muestras Dilución al 50%
Agitación mecánica Se utiliza un agitador mecanico 
sonicar 
Dilución de muestras Dilución al 100%
Filtrado de muestras 
Traslado de muestras Hacia la sala de instrumentación 
Revisión de técnica analítica Se inicia la etapa de análisis  instrumental 
Verificación de condiciones 
instrumentales Calculo de factores 
Verificación de método analítico
Entrega de muestra  al programador 
Retorno a sala de análisis 
Desechar muestras 
Enjuagar materiales 
Trasladar a sala de lavado
Ordenar mesa de trabajo 
Realizar reporte de análisis verificación de trazabilidad 
Entrega de reporte de análisis 
Total
Entrega de reactivos 
Recojo de materiales




   








Dpto  Co ntro l de  Calidad Nº Lote BPCS ____________
 Secc ió n Materia  P rima Nº Analisis Interno____________




Fecha de Ingreso (Almacén) Tipo de envase
Fecha de Muestreo (por C.C) Cantidad
Fecha de Análisis Fecha de Fabricación
Fecha de Reanálisis Fecha de Expira
Cuerpos Extraños …………………………………..
IR (         )   UV-Vis (        )  CCF (   )
  HPLC (      ) organoleptica(   )
Solubilidad
…………………………………….
Reacción Química (      )
Prueba Física Especificación Resultado Prueba Física Especificación Resultado
Perdida por secado             
(        ºC por         Horas)
Cloruros
Residuo de Incineracion                   
(        ºC por         Horas)
Sulfatos
Agua (KF) Metales Pesados
Densidad Aparente
Peso especifico Impureza individual






   UV-Vis (        ) 
  HPLC  (      ) 























  Recuento Total de microorganismo 
aerobios 





Especificación      Resultado
 Recuento Total combinado de hongos 
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Anexo 16.  Certificado de calificación de analistas  
 
 
I. DATOS DEL CANDIDATO:
Nombre del candidato:
                                 Personal Nuevo: (    ) Personal Actual (Antiguo): (    )
II. DATOS DEL ENSAYO A CALIFICAR
Ensayo:
Metodo general:















Responsable de la Calificación Jefe de Control de Calidad
EVALUACION DE EJECUCION DE ENSAYOS
3. ENTRENAMIENTO EN EL METODO
El candidato asistió a un curso de BPL.
Fecha: 
Nota minima 14 (de 20) . Nota obtenida: ………………
El candidato ejecutó el ensayo evaluado por el tutor. 
Fecha Ensayo evaluado:       /        /
- El candidato aplicó adecuadamente los criterios  
(entendimiento de las BPL, realización de cálculos, y 
reportes)
- El candidato aplicó correctamente los equipos y 
materiales 
- El candidato aplicó correctamente los procedimientos de 
preparación de muestras.
El candidato ejecutó el ensayo guiado por el tutor. 
Fecha 1° Ensayo guiado:       /        /
El candidato requirió un ensayo adicional antes de la 
evaluación? SI….     NO …...
Fecha 2° Ensayo guiado:     /       /
El candidato recibió inducción en el método general: 
…………………………………………………………………
Fecha: 
Nota minima 14 (de 20) . Nota obtenida: ………………
EVALUACION, CALIFICACION Y AUTORIZACIÓN DE ANALISTAS
1. EVALUACIÓN DE COMPETENCIAS:
Evaluación documentaria según formato 
FO-2695 Registro de verificación y 
Cumplimiento de Perfil.
ENTRENAMIENTO
2. CAPACITACION EN BPL
Curso Interno o Externo en Buenas 
Practicas de Laboratorio (Manual BPL)
CRITERIO DE EVALUACION





Código de muestra control:
CONCLUSIÓN: 
Fecha: ____/____/____ Fecha: ____/____/____
De acuerdo a los criterios de calificación establecidos y con el resultado obtenido de las evaluciones se concluye que el candidato  evaluado 





   
 
Anexo 17.  Formato de resultados de ejecución de ensayo  
                                                                                                                                              
PR-1118            
Dpto. Control de Calidad 
 
RESULTADOS DE EJECUCION DE ENSAYOS 
 POR MUESTRAS CONTROL 
Producto/ Materia Prima:  
Número de Lote:    Código de muestra control asignado: 
Ensayo a Calificar:    Método general: 
Técnica analítica:    Fecha de Análisis: 
 
N° Analista Resultado CV (%) Z-score Calificación 
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
 Promedio     
 Desviación estándar     
Observaciones y comentarios: 
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________ 
Fecha: ______ / ______ / ______ 
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Anexo 18.  Mapa de riesgo 
 
MESAS DE ANÁLISIS 
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